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Na tablete pogosto nanesemo filmsko oblogo. Za oblaganje tablet navadno uporabljamo 
tehnologijo perforiranega bobna. Za učinkovito nanašanje obloge in izdelavo enakomerno 
obloženih tablet visoke kakovosti je nujno poznavanje vpliva kritičnih procesnih 
spremenljivk na proces oblaganja. Enakomernost obloge in izkoristek procesa oblaganja 
lahko izboljšamo z optimizacijo časa oblaganja, razprševanja disperzije, gibanja tablet in 
hitrosti sušenja. 
Z namenom vrednotenja vpliva izbranih procesnih parametrov na enakomernost mase 
obloge med tabletami in na izkoristek procesa oblaganja tablet smo izvedli poskuse na 
laboratorijskem oblagalniku tablet z 0,8 L perforiranim bobnom. Enakomernost obloge 
med tabletami smo vrednotili z relativno standardno deviacijo (RSD) količine obloge. 
Oblaganja tablet smo sistematično izvedli pri dveh različnih polnitvah, treh obodnih 
hitrostih vrtenja bobna in dveh številih mešalnih stopnic ter proces zaključili ob različnih 
časih, da smo na tablete naložili tri različne debeline obloge. Enakomernost količine 
obloge med tabletami in izkoristek procesa oblaganja smo vrednotili s spektrofotometrično 
in gravimetrično metodo. Pri vrednotenju vplivov izbranih procesnih parametrov na RSD 
obloge smo preverjali skladnost eksperimentalnih rezultatov z modelom za napovedovanje 
RSD obloge. Pri vrednotenju vpliva procesnih parametrov na izkoristek smo iskali vzroke 
za izgube pri procesu oblaganja tablet. 
Spektrofotometrična metoda se je v primerjavi z gravimetrično metodo izkazala kot bolj 
primerna za analizo izkoristka procesa oblaganja tablet. Prva daje v povprečju za 2,27 % 
višje rezultate izkoristka. Rezultati izvedenih poskusov filmskih oblaganj so pokazali, da je 
RSD količine obloge obratno sorazmeren s korenom časa oblaganja. RSD količine obloge 
se zniža z zvišanjem hitrosti vrtenja bobna, a le pri nižji polnitvi bobna. Volumska polnitev 
in število mešalnih stopnic vplivata na RSD količine obloge le, če vplivata na učinkovitost 
mešanja tablet. Manjši perforiran boben (0,8 L) se je v primerjavi s predhodno 
ovrednotenim večjim bobnom (1,6L) izkazal kot bolj učinkovit pri zagotavljanju 
enakomernosti mase obloge med tabletami. Vpliv hitrosti vrtenja bobna, volumske polnitve 
bobna in števila mešalnih stopnic na izkoristek procesa oblaganja se kaže predvsem kot 
njihov posredni vpliv na tvorjenje polimernega filma na površini bobna. Količina 
tvorjenega filma na površini bobna se poveča, z njo pa zmanjša izkoristek procesa, pri 
zmanjšanju polnitve in povišanju hitrosti bobna. Čas oblaganja vpliva na izkoristek 
oblaganja le do dosege ravnotežnega stanja temperature v oblagalnem bobnu.  
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Tablets are often film-coated. Perforated coating drums are commonly used for tablet film 
coating. To apply coating effectively and produce uniformly coated tablets of high quality, 
the knowledge of the impact of critical process parameters on the coating process is of 
utmost importance. Both the coating uniformity and the coating process yield can be 
improved by optimizing coating time, dispersion spraying, tablet movement and drying 
speed. 
To evaluate the impact of the selected process parameters on the inter-tablet coating 
uniformity and on the coating process yield, we carried out a set of experiments in the lab 
scale coater with 0.8 L perforated drum. We verified the coating uniformity with the 
relative standard deviation (RSD) of the tablets individual coating masses. Tablets were 
coated at two different drum fillings, three peripheral speed of the drum and two numbers 
of mixing baffles and with different process end times to apply three different coating 
thicknesses. The inter-tablet coating mass uniformity and the coating process yield were 
evaluated by the spectrofotometric and gravimetric methods. When assessing impacts of 
the selected process parameters on the coating mass RSD, a conformity check of the 
experimental results with a prediction model of the coating mass RSD was carried out. 
When evaluating impacts of the process parameters on the process yield, key causes for the 
tablet coating process losses were sought after. 
The spectrophotometric method has proved to be more appropriate than gravimetric, when 
analysing the tablet coating yield. First method has on average given by 2.27 % higher 
process yiled results. Experimental values of the coating mass RSD was found to be 
inversely proportional to the square root of the total time of coating. The coating mass 
RSD is reduced by increasing the drum rotational speed, however only at lower drum 
filling. The drum filling and the number of mixing baffles will impact the of the coating 
mass RSD only if the efficiency of the tablets mixing is impacted. 0.8L perforated drum 
has in comparison with the previously evaluated 1.6L drum demonstrated higher efficiency 
in assuring inter-tablet coating mass uniformity. The impact of the drum rotational speed, 
drum filling and of the number of mixing baffles on the coating process yield will mainly 
be reflected as an impact on forming a polymer film on the drum’s surface. The amount of 
the film on the drum’s surface will increase leading to lower process yield at lower drum 
filling and increased drum rotational speed. The coating process time will impact the 
coating yield only until the steady-state temperature in the coating drum is reached. 
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AA - zrak za razprševanje (»atomization air«) 
HPMC – hidroksipropilmetilceluloza 
LOD ‐ izguba mase pri sušenju 
MCC - mikrokristalna celuloza 
PA - zrak za oblikovanje razpršine (»pattern air«) 
PEG - polietilenglikol 
RSD - relativna standardna deviacija 
RV - relativna vlažnost 
T - temperatura 







Tablete so trdne farmacevtske oblike, namenjene  peroralni aplikaciji. Vsebujejo lahko eno 
ali več zdravilnih učinkovin. So različnih oblik, običajno so okrogli, trdni valji, pri katerih 
sta lahko spodnja in zgornja površina ravni ali izbočeni, robova tablete pa sta lahko 
prirezana ali stopničaste oblike. Zgornja in spodnja ploskev tablete lahko vsebuje 
razdelilno zarezo, simbol ali druge oznake. Tablete so lahko obložene (1). 
1.2. Obložene tablete 
Pri izdelavi farmacevtskih izdelkov v obliki tablet se pogosto in že več desetletij uporablja 
tehnologija  oblaganja (2, 3). Obložene tablete so tablete, ki so prekrite z eno ali več 
kontinuiranimi plastmi zmesi različnih snovi. Obloga lahko vsebuje: želatino, gumije, 
naravne in sintetične smole, inertna in netopna polnila, voske, poliole, sladkorje, 
plastifiktorje, barvila, korigense za vonj in okus. Formulacijo disperzije za oblaganje 
običajno nanašamo v obliki raztopine in suspenzije tako, da vehikel izhlapi. Površina 
obloženih tablet je gladka in pogosto obarvana (1). 
1.3. Vrste tabletnih oblog-načini oblaganja 
V farmacevtski industriji se za oblaganje tablet najpogosteje uporabljajo tri metode: 
 Filmsko oblaganje - je najpogostejši način oblaganja tablet, pri katerem se na 
površino tablet z metodo razprševanja nanese tanek polimeren film, ki je običajno 
tanjši od 100μm (4, 5). 
 Oblaganje s sladkorjem - je tradicionalna metoda, ki vključuje zaporedno 
nanašanje sladkornih raztopin na tabletna jedra. Sladkorne obloge so pogosto 
zloščene in obarvane (3, 4). 
 Oblaganje s stiskanjem - je metoda suhega oblaganja, ki se uporablja redkeje. Pri 
oblaganju s stiskanjem se na že oblikovana tabletna jedra stisne plast obloge. 
Uporablja se za izdelavo plaščnih tablet s prirejenim sproščanjem (4). 
1.4. Razlogi za filmsko oblaganje tablet 
Razlogi za filmsko oblaganje tablet so precej različni. Nekateri od pogostejših razlogov so: 
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 Zaščita zdravilne učinkovine (ZU) pred okoljem, predvsem svetlobo, vlago in 
zračnim kisikom ter tako izboljšati stabilnost izdelka in podaljšati rok uporabnosti 
farmacevtskega izdelka (2, 4). 
 Prekrivanje okusa in vonja zdravilnih učinkovin, ki so lahko grenke ali kako 
drugače neprijetne (4, 6). 
 Olajšati požiranje večjih tablet (4, 7). 
 Izboljšanje videza farmacevtske oblike (4, 8). 
 Lažja identifikacija in razlikovanje farmacevtskega izdelka (3, 4). 
 Povečanje mehanske trdnosti tablet (3, 4). 
 Doseganje prirejenega sproščanja (4, 9). 
1.5. Opis opreme in procesa filmskega oblaganja 
Na splošno lahko proces oblaganja opišemo kot ponavljajočo izpostavljenost tablet 
razpršini disperzije. Ko tablete prehajajo skozi področje razprševanja, se na tablete nanese  
razpršena disperzija v obliki kapljic, kar tvori delno oblogo. Količina in porazdelitev 
disperzije, ki se nanese na tablete med posameznim prehodom skozi področje razprševanja, 
je odvisna od pogojev razprševanja. Tekoča obloga v obliki kapljic se razprostre po 
površini tablete. V nekaterih primerih pa lahko prodre v tabletno jedro ali pa se prenese na 
druge tablete. Po prehodu skozi področje razprševanja se tableta vrne v področje transporta 
in sušenja, kjer se obloga strdi, običajno z izhlapevanjem topila, ki ga omogoča segret zrak 
za sušenje. Ta cikel razprševanja in sušenja se večkrat ponovi, dokler se ne doseže želena 
masa in/ali enakomernost obloge (10, 11). 
Čeprav so oblagalni sistemi precej raznoliki, je osnovno načelo večine sodobnih sistemov 
enako. Razlike se nanašajo predvsem na način, kako se delci premikajo med področjema 
razprševanja in sušenja. Večina tablet je obloženih z uporabo (10) bobnov za oblaganje ali 
vrtinčnoslojnih napravah (2). 
1.5.1. Oblagalni boben 
Oblaganje tablet v bobnu (za oblaganje) je zelo pogosta metoda oblaganja v farmacevtski 
industriji (10). Shematski prikaz procesa oblaganja v perforiranem oblagalnem bobnu je 





Pri procesu oblaganja v perforiranem bobnu se tabletna jedra vstavi v vrtljivi boben (12), 
kjer vrtenje bobna pospešuje njihovo radialno in aksialno mešanje. Značilno je, da je 
aksialno mešanje počasnejše in ga pogosto olajša namestitev mešalnih elementov v obliki 
heliksa (10). Ko se boben vrti s primerno vrtilno frekvenco, tablete kaskadno prehajajo 
skozi področje razprševanja in se oblagajo z atomizirano suspenzijo iz razprševalnih šob 
vzdolž bobna. Tablete nato zapustijo področje razprševanja in se vrnejo v področje sušenja, 
kjer topilo izhlapi s pomočjo toka vročega zraka, ki je vzpostavljen skozi nasutje tablet 
(12), tako da nastane tanek nanos oblagalnega materiala okoli tabletnega jedra (4). Ko se 
boben še naprej vrti, tablete potujejo med cono razprševanja in cono sušenja, ta proces pa 
se ponavlja, dokler ni dosežena končna točka oblaganja (12). 
1.5.2.  Naprave za oblaganje, ki temeljijo na tehnologiji z 
vrtinčenjem 
Tablete lahko filmsko oblagamo tudi z oblagalniki, ki temeljijo na tehnologiji z 
vrtinčenjem in omogočajo gibanje delcev, podobno gibanju tekočine (2). 
Pri oblaganju s tehnologijo vrtinčenja vstavimo tablete v procesno komoro in 
suspendiramo v toku segretega zraka, ki je doveden od spodaj. Tekočino za oblaganje 
razpršimo na delce s pomočjo šobe. Delce meša in suši vertikalno usmerjen tok segretega 
zraka (10). Zaradi vpihovanja zraka skozi plast trdnih delcev, se delci v toku zraka gibljejo 
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in ostanejo večino časa ločeni en od drugega. Trdi delci se v mnogih pogledih obnašajo kot 
tekočina, zato ta proces imenujemo fluidizacija (2). Komore, ki temeljijo na tehnologiji z 
vrtinčenjem, se med seboj razlikujejo glede na vzorec gibanja vhodnega zraka in delcev, 
položaju šobe in smeri razprševanja (2, 10). 
Za oblaganje manjših tablet in mini tablet je najbolj primerna Wursterjeva komora. V 
Wursterjevi komori je šoba nameščena na dnu, skozi porazdelitveno ploščo. Tekočino za 
oblaganje se razpršuje od spodaj, v smeri toka zraka. Wursterjeva komora se od ostalih 
vrtinčnoslojnih naprav loči predvsem po konfiguraciji odprtin v porazdelitveni plošči in 
sredinskem razmejitvenem valju (2, 10). 
1.5.3. Osnovne procesne zahteve za filmsko oblaganje 
Temeljne zahteve procesa filmskega oblaganja tablet so bolj ali manj neodvisne od 
dejanske vrste uporabljene opreme in vključujejo (4): 
 Zadostno število šob za  enakomerno razprševanje oblagalne tekočine pri nanosu na 
tabletna jedra (2, 4). 
 Zadostno aksialno in radialno mešanje nasutja tablet. Oblaganje temelji na tabletnih 
jedrih, ki dovolj velikokrat preidejo skozi področje razprševanja (2, 4). 
 Zadostno dovajanje energije v obliki segretega sušilnega zraka za izhlapevanje 
topila. To je še posebej pomembno pri nanašanju oblog na vodni osnovi (2, 4). 
 Dobre zmogljivosti vleka sušilnega zraka za odstranitev zraka bogatega s topilom 
in prašnimi delci (4). 
1.5.4. Sestava disperzije za nanos filmske obloge 
Procesi filmskega oblaganja vključujejo nanašanje tekočine za oblaganje, kjer se 
signifikanten delež prevladujoče sestavine (topila/vehikla) odstrani s procesom sušenja, ki 
je sočasen nanosu te tekočine za oblaganje. Formulacije filmskih oblog so običajno 
sestavljene iz (3, 4): 
 Polimera- polimere, ki jih uporabimo za obloge, lahko delimo na tiste, ki 
zagotavljajo kozmetično oblogo, zaščito jedra pred atmosferskimi vplivi, 
prikrivanje vonja in okusa in omogočajo takojšno sproščanje ter na tiste, ki 
omogočajo prirejeno sproščanje. 
 Plastifikatorja - plastifikatorje običajno dodamo v formulacije filmskih oblog za 
spreminjanje fizikalnih lastnosti polimera. To je potrebno, ker so najbolj 
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sprejemljivi polimeri filmskih oblog  po svoji naravi krhki. Pozitivni koristi 
plastifikatorjev sta: 
 povečana plastičnost filma ob zadostni elastičnosti, 
 zmanjšanje zaostale napetosti znotraj obloge, ko se ta med razprševanjem 
širi in med sušenjem krči okoli jedra. 
 Barvil in UV zaščitnih pigmentov - farmacevtsko sprejemljiva barvila so na voljo 
tako v vodotopni kot v vodi netopni obliki (pigmenti). 
 Topila – disperznega medija. 
1.5.5. Enakomernost obloge 
Enakomernost filmske obloge je, ne glede na razlog oblaganja, pomembno merilo kovosti 
obloge. V primeru oblaganj, kjer je potrebno doseči ali preseči želeno debelino obloge, 
lahko neenakomerno nanašanje obloge zniža učinkovitost procesa oblaganja, saj je 
potrebno proces izvajati dlje časa, da dosežejo vse tablete v seriji želeno debelino obloge. 
Pri oblogah, pri katerih debelina obloge vpliva na njeno funkcionalnost, je enakomernost 
obloge še toliko bolj pomembna (13). 
Pri procesu filmskega oblaganja ločimo dve vrsti enakomernosti obloge: enakomernost 
obloge na površini posamezne tablete in enakomernost obloge med tabletami. 
Enakomernost količine obloge med tabletami lahko kvantificiramo z RSD količine obloge. 
Enakomernsot obloge na površini posamezne tablete pa opisuje enakomernost debeline 
obloge med različnimi ploskvami iste tablete (9, 10, 13). 
Stopnja enakomernosti obloge med tabletami odvisna od porazdelitve količine obloge, ki 
jo prejme tableta v področju razprševanja ter od dinamike mešanja tablet, ki določa 
časovno porazdelitev pojavljanja tablet v področju razprševanja. Enakomernost obloge na 
površini posamezne tablete je po drugi strani odvisna od usmerjenosti tablet med 
prehajanjem skozi področje razprševanja. Enakomernost obloge na površini posamezne 
tablete je slabša, če imajo tablete zaradi svoje oblike prednostno usmeritev (7, 13). 
Enakomernost obloge med tabletami (RSD količine obloge) je odvisna predvsem od 
procesnih parametrov: hitrosti bobna, volumske polnite bobna, mešalnih elementov, 
velikosti in geometrije bobna (7, 13). Enakomernost obloge na površini posamezne tablete 
pa je odvisna predvsem od velikosti in oblike tablet (7). 
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1.6. Kritične procesne spremenljivke 
Ko so izpolnjene vse formulacijske zahteve obloge, preučimo in prilagodimo kritične 
dejavnike procesa oblaganja s perforiranim bobnom, da bi optimizirali kakovost oblaganja 
in lastnosti sistema. Spremenljivke razdelimo v tri skupine: enakomernost razprševanja 
disperzije, enakomernost gibanja tablet in doseganje zadostne hitrosti sušenja (5). 
1.6.1. Enakomernost razprševanja disperzije za oblaganje 
1.6.1.1. Zasnova razprševalnih šob 
Najpogosteje uporabljena vrsta šob je pnevmatska trokanalna šoba za razprševanje s 
stisnjenim zrakom. Na sliki 2 je primer trokanalne šobe z označenimi odprtinami. Ta vrsta 
šobe omogoča uporabo spremenljivih hitrosti razprševanja nizko in srednje viskoznih 
kapljevin ob hkratni kompenzaciji pretoka stisnjenega zraka.  
 
Slika 2 Razprševalna šoba z odprtinami (prirejeno po viru 14) 
Odprtina šobe za raztopino mora biti ustrezne velikosti, da ustreza želenemu območju 
hitrosti razprševanja. Uporaba manjših odprtin šobe poveča dovzetnost za zamašitev 
konice šobe. Pri nekaterih vrstah razprševalnih šob, geometrija kapice šobe z odprtinami za 
atomizacijo disperzije in oblikovanje razpršine zagotovi vnaprej določeno razmerje med 
tokom zraka za razprševanje (AA – »atomization air« ) in tokom zraka za oblikovanje 
razpršine (PA – »pattern air«) pri danem vhodnem tlaku stisnjenega zraka. Pri drugih 
šobah pa sta kontroli za nastavitev volumskega pretoka AA in PA ločeni. Slednje omogoča 
ločeno nastavitev učinkovitosti razprševanja in oblike razpršine, ne da bi morali zamenjati 
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kapico šobe in/ali zunanji premer šobe s kapljevino. Na primer, širina razpršine se lahko 
spremeni brez spreminjanja velikosti razpršenih kapljic. AA pretvori tok disperzije za 
oblaganje v majhne kapljice, medtem ko PA služi sploščitvi oblike področja razprševanja. 
Volumski pretok zraka za razprševanje AA uravnava povprečno velikost razpršenih 
kapljic, volumski tok PA pa uravnava širino razpršine (2, 5). 
1.6.1.2. Število razprševalnih šob 
Število razprševalnih šob mora biti zadostno, da zagotavlja enakomerno pokritje celotnega 
nasutja izdelka v vzdolžni dimenziji ter tako poveča enakomernost in izkoristek nanosa 
obloge. Dodajanje več razprševalnih šob še ne zagotavlja, da lahko povečamo tudi skupno 
hitrost razprševanja. Uporaba dodatnih šob je upravičena samo, če obstoječe število šob ne 
zadostuje za prekritje nasutja tablet od sprednjega do zadnjega dela bobna. Cilj je ustvariti 
enakomerno "zaveso" razpršine, skozi katero v nasutju prehajajo tablete. Razprševalne 
šobe lahko brez negativnega vpliva na porazdelitev razpršenih kapljic običajno razvijejo 
12-20 cm široko obliko razpršine. Pri širših razpršinah lahko volumski pretok PA, potreben 
za oblikovanje razpršine, povzroči razširitev porazdelitve velikosti kapljic, zaradi 
neželenega združevanja razpršenih kapljic. Razprševalne šobe morajo biti nastavljene tako, 
da sta sosednja vzorca razprševanja čim širša, a brez prekrivanja. Prekrivanje vzorcev 
razprševanja lahko privede do lokalnega prekomernega omočenja nasutja tablet. Pri 
uporabi večjega števila razprševalnih šob je pomembno tudi zasnova tokokrogov roke s 
šobami, da je zagotovljena enaka hitrost razprševanja na vseh šobah (5, 9). 
1.6.1.3. Tlaka razprševanja in oblikovanja oblike razpršine 
AA tlak oz. volumski pretok zraka, uporabljen v procesih oblaganja, opredeljuje velikost in 
hitrost kapljic raztopine ali suspenzije, ki izstopajo s konice šobe (7, 15). Volumski pretok 
AA se prilagodi za uravnavo povprečne velikosti razpršenih kapljic. Povečanje 
volumskega pretoka AA zmanjša srednjo in povprečno velikost kapljic. Povečanje hitrosti 
razprševanja ali viskoznosti raztopine ne povzroči samo povečanje širine porazdelitve 
velikosti kapljic, temveč tudi njihove povprečne velikosti (5).  
Volumski pretok PA splošči stožec razpršine in omogoča boljšo in enakomernejšo 
pokritost razprševanja vzdolž nasutja tablet, kar posledično izboljša enakomernost obloge 
med tabletami (9, 15, 16). Previsok tlak PA povzroči dodatne trke med kapljicami in 
posledično povečanje velikosti kapljic. Velikost kapljic razpršine vpliva na kinetiko 
sušenja, medtem ko se kapljice premikajo od šobe proti tabletnim jedrom. Za dobro 
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kontrolo procesa je zaželena ozka porazdelitev velikosti kapljic. Poleg tega je izbira 
ustreznega PA tlaka dodatnega pomena, ko uporabimo več razprševalnih šob. PA tlak 
moramo izbrati tako, da z razprševanjem pokrivamo celotno širino nasutja tablet, t.j. brez 
prekrivanja con razprševanja med sosednjimi šobami. Prekrivanje območij razprševanja, bi 
povzročilo območja z vlažnejšimi pogoji procesa od želenega. Tablete bi s prehajanjem 
skozi ta območja, prejele dodatno količino kapljevine, kar bi zaradi neustrezne hitrosti 
sušenja lahko privedlo do napak pri oblaganju. Na hrapavost filma močno vpliva 
ravnovesje med razprševanjem in sušenjem kapljic, pri čemer nastane bolj hrapav film pri 
višjem AA tlaku. Prekomeren AA tlak lahko povzroči nastanek manjših kapljic, ki se 
popolnoma ali delno posušijo, preden dosežejo površino tablet, kar povzroči sušenje z 
razprševanjem, posledično zmanjšanje izkoristka oblaganja in v nekaterih primerih, 
polnjenje logotipa ali oblagalno napako "pomarančne lupine". Po drugi strani lahko nizek 
AA tlak povzroči neučinkovito atomizacijo suspenzije za oblaganje, kar vodi do večjih 
kapljic, ki se morda ne razprostrejo in posušijo ustrezno po stiku s površino tablet (15, 17). 
1.6.2. Enakomernost gibanja tablet  
Za učinkovito optimizacijo kakovosti filmskega oblaganja morajo biti tablete mešane tako, 
da ima vsaka tableta primerljivo verjetnost, da je skozi celoten čas oblaganja v področju 
razprševanja in na površini nasutja enak čas. Zato je ključno, da se proces preuči, da se 
zagotovi enakomerno mešanje (5, 18, 19). Težave, ki se pojavljajo pri mešanju, 
vključujejo: drsenje tablet (običajno vidno pri ovalnih tabletah), zadrževanje delcev v t.i. 
mrtvih predelih naprave, kjer je gibanje tablet omejeno ali počasno, ali pa so tablete, pri 
visoki hitrosti bobna izvržene v področje razprševanja z mešalnimi elementi (2, 5). 
1.6.2.1. Hitrost vrtenja bobna 
Gibanje izdelka mora biti enakomerno, da bi zagotovili enakomeren nanos raztopine za 
oblaganje, pri čemer moramo vzpostaviti  minimalno hitrost vrtenja bobna, ki je potrebna 
za doseganje tega cilja. Če gibanje izdelka ni enakomerno, moramo najprej oceniti pretok 
izdelka pri različnih hitrostih vrtenja bobna. Ustrezna hitrost bobna mora zagotoviti hiter in 
neprekinjen pretok izdelka skozi cono razprševanja in s tem omogočiti enakomeren nanos 
filmske obloge. Gibanje izdelka moramo nenehno ocenjevati in po potrebi uravnati med 
procesom oblaganja, saj se gibanje izdelka pogosto spremeni po nanosu obloge na 
površino tablet, poveča pa se tudi zdrs tablet (5). 
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Izbrana obodna hitrost bobna vpliva tudi na mešanje nasutja tablet in  definira masni pretok 
tablet na površini nasutja tablet. Povprečna hitrost tablet na površini vzdolž zgornje plasti 
nasutja tablet je funkcija (2/3), kjer je -frekvenca (hitrost vrtenja) bobna (20). 
S povišanjem hitrosti bobna lahko izboljšamo enakomernost obloge in zmanjšamo možnost 
preomočenja tablet in z njim povezanih težav (npr.: lepljenje tablet), saj je čas prehoda 
skozi področje razprševanje krajši. Slabost povišanja hitrosti vrtenja bobna pa je povečanje 
mehanske obremenitve (krušljivost, erozija, obraba) tablet, saj postane gibanje tablet bolj 
abrazivno (7). Na splošno obraba tablet ni problem, če je krušljivost tablet manjša od 0,1% 
(5). Zato moramo pri izbiri hitrosti bobna iskati ravnovesje med preprečevanjem obrabe 
tablet in izboljšanjem enakomernosti obloge (7). 
1.6.2.2. Velikost in oblika tablet 
Različne velikosti in oblike tablet izkazujejo zelo različne značilnosti pretoka. Na splošno 
izkazujejo manjše tablete boljši pretok kot večje tablete. Daljše, manj okrogle oblike tablet, 
kot so ovalne tablete, so nagnjene k drsenju in tečejo slabše (bolj drsijo) kot druge oblike 
(5). Oblika tablet bistveno vpliva tudi na enakomernost obloge na površini posamezne 
tablete. Za enakomernost obloge na površini posamezne tablete je ključna usmerjenost 
tablet v področju razprševanja. Pri tabletah, ki imajo  popolnoma naključno usmerjenost v 
področju razprševanja (npr. standardne bikonveksne tablete), je enakomernost obloge 
boljša kot pri tabletah, ki imajo prednostno usmerjenost (10). Bolj kot je oblika tablet 
simetrična (sferična, okrogla), boljša je enakomernost obloge na površini posamezne 
tablete (10, 18). Pri obloženih tabletah, ki nimajo enakomerno debele obloge, je obloga 
debelejša na zgornjem in spodnjem delu (kapici tablete) kot na robovih in plašču tablete 
(10, 13, 18). 
1.6.2.3. Vrsta/velikost/število mešalnih elementov 
Primarna funkcija mešalnih elementov je učinkovito radialno mešanje nasutja in prenos 
izdelka med sprednjo in zadnjo stranjo oblagalnega bobna. Obstaja več  različnih oblik in 
velikosti mešal. Oblagalni bobni so običajno opremljeni s standardno obliko mešal, ki 
učinkovito deluje pri večini različnih izdelkov. Za neobičajne oblike in velikosti tablet je 
navadno potrebno prilagoditi obliko mešal. V oblagalnih bobnih so lahko nameščene tudi 
mešalne stopnice. Te stopnice so nameščene vzdolž oblagalnega bobna in pravokotno na 
pretok izdelka. Uporabljajo se za preprečevanje drsenja tablet ob površini bobna (5). 
Mešalne stopnice vplivajo tudi na prečno gibanje nasutje tablet in lokalno striženje nasutja, 
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kar posledično vpliva na hitrost tablet na površini nasutja pri določeni hitrosti bobna. Z 
uporabo mešalnih stopnic lahko znotraj delovnega območja bobna zmanjšamo ali izničimo 
vpliv polnitve na hitrost tablet na površini nasutja (20). 
Uporaba mešal standardne velikosti skupaj z nizko polnitvijo bobna lahko povzroči 
počasno gibanje tablet in/ali prekomerno spremembo razdalje med razprševalno šobo in 
izdelkom. Ko mešalo prehaja skozi nasutje, začasno zmanjša globino nasutja tablet, kar 
povzroči kratko povečanje razdalje med šobo in nasutjem. Ko te tablete padejo z mešala, se 
višina nasutja tablet dvigne in razdalja med šobo in nasutjem zmanjša. Na splošno se 
priporoča zmanjšano ali maloserijsko mešalo, kadar je velikost serije manjša od 75% 
ocenjenega nazivnega volumna bobna (5). 
1.6.2.4. Velikost serije  
Kot smo že omenili, so kombinacije velikosti serij in mešal ključne za doseganje 
sprejemljivega gibanja tablet. Območje sprejemljive velikosti serij za filmsko oblaganje je 
običajno 50-95% ocenjenega nazivnega volumna bobna. Z uporabo le 95% namesto 100% 
nazivnega volumna, lahko med oblaganjem preprečimo izpadanje skozi sprednjo režo med 
bobnom in vrati oblagalnika. Občasno se lahko izkaže, da je začetna polnitev bobna, ki se 
zdi na začetku sprejemljiva, prevelika za tiste izdelke, ki izkazujejo spremembo gibanja 
tablet po nanosu filma ali pri oblaganjih z visokim prirastkom mase. Težava pri delu z 
manjšimi serijami (~ 50%) v perforiranem oblagalnem bobnu je ta, da procesni zrak 
prednostno prehaja okoli nasutja tablet zaradi manj omejitev ali padca tlaka, razen če se 
zastre del izhodne odprtine. Serije te velikosti se lahko potencialno uspešno oblaga, vendar 
ob zmanjšani  učinkovitosti sušenja (5). 
Sprememba polnitve lahko povzroči spremembo učinkovitosti mešanja tablet. Vpliv 
polnitve na mešanje tablet je večji pri okroglih in ovalnih tabletah kot pri bi-konveksnih 
tabletah (10). Polnitev bobna lahko vpliva tudi na profil hitrosti tablet, vendar je njen vpliv 
v oblagalnih bobnih z mešalnimi elementi majhen. Hitrost bikonvenksnih tablet v 
oblagalnem bobnu z mešalnimi stopnicami je lahko neodvisna od polnitve (20). 
1.6.3. Zadostna evaporacijska kapaciteta 
Pri procesu oblaganja je pomembno, da dosežemo zadostno sušenje. Nezadostno sušenje 
lahko povzroči prekomerno vlažnost površine tablet, kar povzroča škodljive učinke, kot so 
tvorba dvojčkov, aglomeracija tablet in površinsko raztapljanje. V drugi skrajnosti, če se 
sušenje zgodi prehitro, se lahko kapljice, ki vsebujejo polimer, posušijo še preden zadenejo 
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površino tablet (sušenje z razprševanjem) ali pa se po omočenju površine ne razprostrejo 
čez površino tablet v zadostni meri, kar povzroči bolj hrapavo površino filma (15). 
1.6.3.1. Volumski pretok procesnega zraka  
Pri procesu oblaganja je priporočjiv največji pretok procesnega zraka, pri katerem je tok 
zraka še laminaren. Turbulenten tok zraka izkrivlja obliko razpršine in poveča neželen 
učinek sušenja z razprševanjem. Pomembno je, da ves procesni zrak prehaja skozi nasutje 
tablet. Zrak, ki prehaja boben mimo nasutja, povzroči zmanjšanje učinkovitosti sušenja. 
Pretok zraka, ki prehaja skozi nasutje tablet, namreč zagotovi učinkovito izhlapevanje vode 
iz obloge in jo nato skozi perforacije bobna odvaja stran od nasutja tablet (5). 
Za povečevanje procesa se pogosto uporablja razmerje med pretokom vhodnega zraka in 
hitrostjo razprševanja. Ohranjanje konstantnega razmerja med pretokom vhodnega zraka in 
hitrostjo razprševanja omogoča natančnejšo korelacijo med temperaturami vhodnega in 
izhodnega zraka pri različnih velikostih procesne opreme (15). 
1.6.3.2. Hitrost razprševanja 
Hitrost razprševanja je eden od najpomembnejših procesnih parametrov oblaganja. V eni 
skrajnosti lahko visoka hitrost razprševanja povzroči napake pri oblaganju, kot so: tvorba 
dvojčkov, prevzem obloge med tabletami in lepljenje ter premostitev logotipa, medtem ko 
lahko v drugi skrajnosti, nizka hitrost razprševanja povzroči sušenje z razprševanjem in 
zmanjšanje izkoristka oblaganja. Hitrosti razprševanja so še posebej pomembne, če je 
formulacija tablet ali ZU občutljiva na vlago, saj je vsebnost zaostale vode v obloženih 
tabletah neposredno povezana s hitrostjo razprševanja. Hitrost, s katero nanašamo tekočino 
za oblaganje na tablete, vpliva na temperaturo nasutja in s tem na hitrost izhlapevanja 
topila. Pri povišanju hitrosti razprševanja se poveča RV nasutja tablet (15). Hitrost 
razprševanja, v povezavi z AA tlakom, vpliva na karakteristike razprševanja, kot je 
porazdelitev in povprečna velikost kapljic. Večje kapljice bolj verjetno raztopijo zunanji 
predel tablet, kar lahko povzroči prehajanje učinkovine v filmsko oblogo. Hitrost 
razprševanja na šobo je običajno omejena z zmanjšanjem kakovosti razprševanja pri višji 
hitrosti razprševanja in ne z evaporacijsko kapaciteto bobna. Ključni dejavniki, ki 
omejujejo največjo hitrost razprševanja na šobo, so: viskoznost raztopine za oblaganje, 
vrsta uporabljene razprševalne šobe in želena končna raven kakovosti filma (5, 15). 
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1.6.3.3. Razdalja med razprševalno šobo in nasutjem tablet 
Razdalja med šobo in nasutjem se nanaša na razdaljo med konico šobe in navidezno ravno 
površino na kaskadnem vzorcu gibanja tablet. Medtem ko se kapljice gibljejo proti nasutju, 
lahko topilo izhlapi, kar vodi do zmanjšanja velikosti kapljic. Kapljice pa se lahko v tem 
območju tudi povečajo, če pride do zlivanja kapljic. Na splošno opazimo zmanjšanje 
velikosti kapljic. Če je razdalja med šobo in nasutjem prevelika, lahko opazimo sušenje z 
razprševanjem, kjer se manjše kapljice popolnoma posušijo, preden zadenejo površino 
tablet, kar lahko povzroči nižji izkoristek procesa in napake tablet, kot so: hrapava 
površina ali polnjenje logotipa. Če je šoba za razprševanje nameščena preblizu nasutju 
tablet, lahko površino nasutja dosežejo relativno velike kapljice, kar povzroči prekomerno 
omočene površine in s tem povečanje možnosti za napake tablet, vključno s tvorbo 
dvojčkov in raztapljanjem površine. Dodaten dejavnik, ki ga je potrebno upoštevati, je 
viskoznost kapljic, ki zadenejo tablete. Če imajo kapljice ustrezno viskoznost, tik preden 
zadenejo površino tablet, se zlijejo preko površine tablete in tvorijo kakovosten film. 
Preostala voda  izhlapi s konvekcijo toplote iz tablete in sušilnega zraka, s hitrostjo, ki jo 
narekuje temperatura površine tablete (15, 21). 
Tipična razdalja med šobo in nasutjem za oblagalne bobne proizvodne velikosti je 20-25 
cm. Ta razdalja običajno zagotavlja ekonomičen kompromis med stroškom števila šob, 
potrebnih za ustrezno prekrivanje področja razprševanja, in želeno kakovostjo razprševanja 
(5). 
1.6.3.4. Vhodni zrak 
Vhodni zrak (pretok, T in RV) vpliva na hitrost sušenja in narekuje kinetiko sušenja kapljic 
razpršine, ko potujejo od razprševalne šobe do površine tablet. RV (relativna vlažnost) 
vhodnega zraka signifikantno vpliva na RV  nasutja tablet in RV izhodnega zraka. Z 
vhodnim zrakom so lahko povezane težave pri sušenju. Poleg vlažnosti, ima signifikantno 
vlogo pri uspešnem oblikovanju filma tudi pretok vhodnega zraka (15, 22). 
1.6.3.5. Temperatura nasutja/izhodnega zraka 
Temperaturo izhodnega zraka se pogosto uporablja za nadzor procesa (15). Oblaganja s 
polimerno disperzijo na osnovi vode se običajno izvaja pri temperaturi izhodnega zraka 38-
44°C (5). Želeno temperaturo izhodnega zraka dosežemo in ohranjamo z nastavitvijo in 
spreminjanjem temperature vhodnega zraka (15). Na temperaturo vhodnega zraka, 
potrebne za doseganje želene izhodne temperature, vpliva predvsem hitrost razprševanja 
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(5). Pri znižanju temperature izhodnega zraka se zniža temperatura in poviša RV nasutja 
tablet. Temperatura izhodnega zraka je eden od procesnih parametrov, ki se ga običajno 
vzdržuje konstantnega med scale-up-om procesa oblaganja v bobnu (15). 
Temperatura izhodnega zraka se nekoliko razlikuje od temperature nasutja tablet. 
Temperatura tablet v področju razprševanja pa je zaradi pospešenega izhlapevanja topila 
nekoliko nižja od povprečne temperature nasutja (5). Ob pomanjkanju podatkov o 
temperaturi nasutja tablet, lahko s pomočjo temperature izhodnega zraka v grobem 
ocenimo temperature nasutja tablet (15). 
1.7. Izkoristek	procesa	oblaganja	
Pomemben izziv, ki ga predstavlja proces oblaganja, se nanaša na to, kako maksimirati  
izkoristek procesa filmskega oblaganja. Dodatna prednost izboljšanja izkoristka oblaganja, 
je skrajšanje cikla procesa (23). V vsakem realnem, neidealiziranem procesu oblaganja 
tablet obstaja določen delež oblagalne tekočine, ki ne tvori filma na površini tablet. Ta tako 
imenovana izguba pri razprševanju lahko predstavlja znatno težavo pri oblaganju tablet. 
Ustrezni kvantitativni kazalnik uspešnosti procesa je izkoristek  procesa oblaganja, to je 
razmerje med maso materiala, ki tvori film in celotno razpršeno suho maso tekočine za 
oblaganje. Izgube pri razprševanju v oblagalnem bobnu nastanejo iz dveh razlogov: 
sušenja z razprševanjem (»spray drying«) in nanašanje  filma na površini bobna (8). 
 
Sušenje z razprševanjem:  
Manjši izkoristek oblaganja je pogosto posledica prekomernega sušenja z razprševanjem 
(»spray drying«) kapljic disperzije za oblaganje, preden le-te doseže površino tablet (23). 
Razpršenene kapljice so preveč suhe, da bi se lahko oprijele površine tablete in tvorile film 
ali pa tabletnih jeder sploh ne zadenejo. Suhi delci polimera lahko zapustijo boben skupaj z 
izhodnim zrakom skozi izhodno odprtino ali pa se prilepijo na (vrtečo) steno oblagalnika 
(8). Za doseganje visokega izkoristka oblaganja je zato potrebno s procesnimi 
spremenljivkami (tlak razprševanja, hitrost razprševanja, T, RV in pretok procesnega 
zraka) kar najbolj zmanjšati izrazito sušenje z razprševanjem (8, 23). 
 
Nanašanje filma na površino perforiranega bobna: 
Del razpršenih kapljice lahko tvori film na površini bobna namesto na površini tablet. Film 
se formira predvsem na perforiranem delu bobna. Film, ki se tvori na površini bobna je 
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potrebno odstraniti med po-procesnim čiščenjem. Potrebna je torej optimalna izbira 
položajev in usmeritev šob,, kar zmanjša tovrstne izgube pri razprševanju brez negativnih 
stranskih učinkov  na kakovost obloge (npr.: z rahlim nagibanjem šobe za razprševanje) 
(8). 
 
Zmanjšanje izgub pri razprševanj predstavlja pomemben dejavnik pri povečanju izkoristka  
in donosnosti procesa oblaganja (8). 
1.8. Model za napovedovanje enakomernosti obloge (RSD količine 
obloge) 
Spremljajoča variabilnost procesov oblaganja predstavlja izziv, kako zagotoviti, da bi  
imele filmsko obložene tablete zadostno enakomernost količine obloge med tabletami. Na 
osnovi fizikalnih parametrov tablet in parametrov procesa oblaganja je bil izpeljan model 
filmskega oblaganja, ki omogoča napoved RSD količine obloge (23). 
Model je bil razvit na podlagi naslednjih predpostavk (12): 
 Razprševanje je enakomerno in hitrost razprševanja je konstantna skozi celotno 
področje razprševanja. 
 Tablete se v oblagalnem bobnu prosto gibljejo in dobro mešajo. 
 Območje razprševanja je veliko manjše od področja sušenja. 
 Tablete pridobivajo oblagalni material samo z razprševanjem (oblagalni material se 
ne prenaša med tabletami). 
Za veljavnost modela je pomembno, da veljajo vse navedene predpostavke. Od naštetih 
predpostavk je pri procesu oblaganja najtežje doseči popolnoma naključno mešanje tablet 
in enakomerno razprševanje čez celotno področje razprševanja, zaradi tega lahko pride do 
odstopanj od modela (24). 
Model kaže, da je enakomernost obloge, izražena kot relativna standardna deviacija 
količine obloge, obratno sorazmerna s kvadratnim korenom skupnega števila ciklov med 
območjem razprševanja in območjem sušenja, ki jih tablete opravijo tekom oblaganja v 
perforiranem oblagalnem bobnu (23). Skupno število ciklov je odvisno od skupnega števila 
tablet, ki jih oblagamo, širine področja razprševanja, hitrosti tablet in celotnega časa 
oblaganja, kot je prikazano v (enačbi 1) za izračun RSD količine obloge: 
RSD k
 
         (enačba 1) 
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Ntbl je skupno število tablet, ki jih oblagamo, t-čas oblaganja, v (tbl)-povprečna hitrost 
tablet v področju razprševanja, w-širina področja razprševanja in k-konstanta oblagalnika 
(10, 12, 24). 
Prednost tega modela je, da se lahko število prehodov tablet skozi področje razprševanja 
(parametre modela) poveže z dejanskimi nadzorovanimi parametri procesa. Na primer, 
hitrost tablet se lahko poveže s hitrostjo bobna. Na tak način, se lahko spremembe 
procesnih parametrov združi v en modelni parameter. Dokler lahko merimo parametre 
modela (širina cone razprševanja , hitrost tablet, čas oblaganja in števila tablet), lahko z 
modelom določimo profil RSD. Za določen ciljni RSD lahko z uporabo modela 
izračunamo najkrajši čas oblaganja (12). 
Osnovna težava pri tem modelu je, da so potrebni eksperimentalni podatki za določitev 
konstante v modelu, ki je specifična za sistem, ki nas zanima (npr. geometrija oblagalnega 
bobna) (13). 
Model se lahko uporablja kot orodje za načrtovanje procesov, da bi pospešili izbiro 
delovnih pogojev, za doseganje želenega RSD količine obloge. Prav tako je lahko 
pomembno orodje razvoja procesa oblaganja z vgrajeno kakovostjo (QbD), pri določanju 
esksperimentalnega prostora.procesa (12). 
Dodatno iz samega modela sledijo splošna pravila, kako lahko znižamo RSD količine 
obloge pri procesu oblaganja (t.j. ne glede na vrednost konstante modela) (10): 
 s podaljšanjem časa oblaganja, 
 s povečanjem števila tablet v področju razprševanja, 
 s povečanjem učinkovitosti mešanja, 




2. NAMEN DELA 
Namen magistrske naloge je določiti vpliv izbranih procesnih parametrov (polnitve bobna, 
hitrosti vrtenja bobna, časa oblaganja in števila mešalnih stopnic) na enakomernost (RSD) 
mase obloge med tabletami in na izkoristek procesa oblaganja tablet v laboratorijskem 
oblagalniku tablet z 0,8 L perforiranim bobnom. Pričakujemo, da sta 0,8 L in 1,6 L 
perforiran boben istega oblagalnika GMPC I (Glatt GmbH) primerljiva z vidika 
učinkovitosti zagotavljanja enakomernsoti mase obloge med tabletami. 
S tabletirko na udarec bomo izdelali zadostno količino tabletnih jeder primernih za 
oblaganje. Nato bomo s pomočjo predhodnega znanja o procesu oblaganja identificirali in 
preizkusili vrednosti procesnih parametrov procesa (npr. poiskali ustrezen PA in PP), ki jih 
tekom eksperimentov ne bomo spreminjali. Izbrane parametre bomo preverili s 
preliminarnimi poskusi. Poleg tega bomo s preliminarnimi eksperimenti določili največjo 
in najmanjšo polnitev, ki jo lahko uporabimo pri vseh treh hitrostih vrtenja bobna. 
Oblaganja tablet bomo sistematično izvedli pri dveh različnih polnitvah, treh obodnih 
hitrostih vrtenja bobna in dveh številih mešalnih stopnic ter proces zaključili ob različnih 
časih, da bi na tablete naložili tri različne mase obloge. 
Pred oblaganjem bomo tabletnim jedrom določili izgubo mase po sušenju (IPS), po 
oblaganju pa enako še za obložene tablete. S tem bomo vrednotili ustreznost oblaganja 
(odsotnost napak, ohranjanje nizke vlažnosti izdelka) in izračunali izkoristek procesa 
oblaganja. Izkoristek oblaganja bomo kasneje določili tudi s spektrofotometrično metodo 
in primerjali rezultate.  
Enakomernost mase obloge med tabletami bomo vrednotili spektrofotometrično preko 
količine barvila (tartrazina) v oblogi tablete, povprečje vsebnosti barvila pa bomo 
izkoristili za izračun izkoristka oblaganja. Poleg tega bomo alternativno izvedli še poskus 
oblaganja brez tartrazina, pri katerem bomo označili tablete in z gravimetrično metodo 
določili RSD obloge. Uporabljeni analizni metodi za določevanja enakomernosti količine 
obloge med tabletami (RSD) bomo primerjali. 
Pri vrednotenju vplivov izbranih procesnih parametrov na RSD obloge, bomo preverjali 
skladnost eksperimentalnih rezultatov z modelom za napovedovanje RSD obloge. 
Ugotavljali bomo tudi vpliv izbranih procesnih parametrov na izkoristek in iskali vzroke za 
izgube pri procesu oblaganju tablet.  
Pri vrednotenju rezultatov bomo poizkušali tudi ločiti med pojavi, ki so značilni za manjši 






Za pripravo tabletnih jeder: 
 
avicel ph 200 – mikrokristalna celuloza (FMC Biopolymer, ZDA): 
Mikrokristalna celuloza: razgrajevalo, drsilo v tabletah, polnilo in vezivo v tabletah, 
peletah in kapsulah, adsorbent, suspendirajoče sredstvo, tudi v kozmetologiji, prečiščena, 
delno depolimerizirana celuloza, pripravljena iz celuloze s postopkom kisle hidrolize (npr. 
2,5 M HCl, 105°C, 15 min), droben ali zrnat bel ali skoraj bel prah, brez vonja, s 
povprečno velikostjo delcev od 20 do 150 µm, z veliko specifično površino, visoko 
notranjo poroznostjo in hidrofilnim značajem, kar omogoča vezavo vode, pri povečani 
izpostavljenosti deluje dražeče na sluznice, kožo in oči; LD50 (podgana, peroralno):> 5000 
mg/kg (25). 
Magnezijev stearat (Faci S.P.A., Italy): 
Drsilo, antiadheziv, mazivo, pri tabletah in kapsulah, zmes magnezijevih soli različnih 
organskih kislin, v katerih prevladujeta magnezijev palmitat in magnezijev stearat, droben, 
oborjen ali zmlet bel ali svetlo rumen prah, masten na otip, nezdružljiv z močnimi bazami, 
kislinami in železovimi solmi, močnimi oksidanti, ne sme se uporabljati v zdravilih, ki 
vsebujejo acetilsalicilno kislino, večino alkaloidov in nekatere vitamine; LD50 (podgana, 
peroralno):> 10 g/kg (25). 
Kopovidon (Kollidon VA64) (BASF, Nemčija): 
Tvorilec ogrodja tablet s podaljšanim sproščanjem ali suho vezivo pri direktnem 
tabletiranju, pri filmskih oblogah za doseganje podaljšanega sproščanja, vezivo pri 
vlažnem granuliranju, kopolimer vinilpirolidona in vinilacetata, bel ali rahlo rumenkast 
prah z dobrimi pretočnimi lastnostmi, brez okusa, z rahlim značilnim vonjem, nezdružljiv z 
močnimi bazami, oksidanti; LD50 (podgana): 980 mg/kg (25). 
 
Za pripravo polimerne disperzije (oblogo): 
 
Hidroksipropilmetilceluloza - HPMC (Pharmacoat 606) (Shin-Etsu , Japonska)  
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Polimer za filmsko oblaganje za utrditev jeder in kot tvorilec filma, vezivo v tabletah, 
hidrofilno ogrodje za prirejeno sproščanje, za izdelavo ovojnic trdnih kapsul, za 
preprečevanje koalescence kapljic, agregacije delcev in nastanka sedimenta v emulzijah in 
suspenzijah, stabilizator, suspendirajoče sredstvo in tvorilec gelov v mazilih in kremah za 
dermalno aplikacijo, zgoščevalo v kozmetologiji, celuloza z delno O-metiliranimi in v 
manjši meri O-hidroksipropiliranimi hidroksilnimi skupinami, rumenkasto bel ali sivkasto 
bel zrnat ali vlaknat, rahlo higroskopen prah brez vonja in okusa (25). 
PEG 6000 (makrogol 6000) (Fluka, Švica) 
Makrogol: Mehčalo pri filmskih oblogah, drsilo v tabletah in kapsulah, vezivo, 
solubilizator, mazivo pri tabletiranju, pomožna snov za izdelavo farmacevtskih oblik z 
nadzorovanim sproščanjem nanodelcev, podlaga za kreme, svečke ali mazila, polimer 
etilenoksida, tekoči ali trdni polimeri s splošno formulo H(OCH2CH2)nOH, pri čemer je n 
> 3, brezbarvna viskozna tekočina (Mr = 200-400), bela poltrdna snov (Mr=400-1000), 
trdna snov (Mr = 1000-25000) brez vonja. 
makrogol 6000: Emulgator, makrogol s povprečno molekulsko maso Mr=7000-9000, bela 
ali skoraj bela trdna snov s parafinskim ali voskastim videzom (25). 
 
Tartrazin (Tartrazine) (Sigma Aldrich, Švica): 
Barvilo v farmacevtski, prehrambni in kozmetični industriji, ki lahko povzroči 
preobčutljivostne reakcije, po strukturi azo spojina, oranžno rumen prah, odporen na 
kisline, šibke baze in svetlobo, lahko topen v vodi; LD50 (miš): 12,8 g/kg (25). 
Za analitiko (pufer): 
Kalijev dihidrogen fosfat (Monopotassium phosphate) 
KH2PO4 




 Precizna tehtnica CP3202 S, Sartorius, Nemčija 
 Mešalnik Inversiana Tumbler Mixer 2L, Bioengineering, Švica 
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 Tabletirka na udarec Kilian SP 300, IMA, Nemčija 
 Naprava za določanje trdnosti tablet, Tablet hardness tester VK 200 Vanderkamp®, 
ZDA 
 Analitska tehtnica AX224, Sartoruis, Nemčija 
 Kljunasto merilo MIB Messzeuge GmbH, Nemčija 
 Avtomatski analizator vlage, B-302, Büchi, Švica 
 Propelersko mešalo Eurostar digital, IKA, Nemčija 
 Perforiran boben  za oblaganje (0,8L boben), GlattGMPC I, Glatt GmbH, Nemčija 
 Trokanalna šoba za razprševanje, 0,8 mm, Glatt GmbH, Nemčija 
 Analitska tehtnica AG245, Mettler toledo, Švica 
 pH meter Seven Compact pH/ion, Mettler Toledo, ZDA 
 centrifuga; Centrific 322A, Tehtnica, Slovenija  
 UV spektrofotometer 8453 Hewlett Packard, ZDA 
3.3. Metode	
3.3.1. Tabletiranje	
Tabletna jedra, ki smo jih uporabili za oblaganja smo tabletirali s pomočjo tabletirke 
Killian SP 300. 
 
Maso za tabletiranje smo pripravili po naslednji recepturi: 
Avicel PH101   296,25g 
Kollidon va64   3,00 g 
Magnezijev stearat  0,75g 
 
Mikrokristalno celulozo (MCC) in kopovidon smo natehtali s precizno tehtnico; 
magnezijev stearat pa z analitsko tehtnico. V mešalno posodo smo najprej dali približno 
tretjino MCC, nato ves kopovidon, približno tretjino MCC, ves magnezijev stearat in na 
koncu preostali MCC. Nato smo zaprli mešalno posodo in jo vstavili v mešalnik (Inversina 
Tumbler Mixer). Mešali smo 8 minut na 3,5 stopnji. Pripravljeno zmes smo prenesli v 
gravitacijski polnilni čolniček tabletirke. Polnilni čolniček smo nato polnili po potrebi. 
Ciljana masa tablet je bila 160 (±4)mg. Maso tablet smo uravnavali s spodnjim pečatom. 
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Silo stiskanja pa smo uravnali na 4,2kN s pomočjo zgornjega pečata. Trdnost tablet smo 
preverili s pomočjo naprave za določanje trdnosti tablet. Želena trdnost je bila 100N 
(±10N). 
 
Uporabili smo okrogle bikonveksne pečate s premerom 8 mm in krivinskim radijem 12 
mm. Izdelanim tabletam smo izmerili nasipno gostoto s pomočjo plastičnega vrča tako, da 
smo znano maso tablet nasuli v vrč in odčitali nasipni volumen, ki so ga tablete zapolnile. 
Nasipna gostota izdelanih tablet je 0,7215 kg/L. Premer tablet in debelino tablet smo 
izmerili na vzorcu 30-ih tablet s pomočjo kljunastega merila, pri čemer smo privzeli, da je 
krivinski radij tablet in višina »kapice« enaka kot pri pečatu. 
 
Izdelane tablete smo prepihali, da smo odstranili prah (s tablet), ki je ostal na njih po 
tabletiranju, in jih shranili v PVC vrečke. 
3.3.2. Izračun	mase	disperzije,	ki	je	potrebna	za	oblaganje	
Pred vsakim procesom oblaganja smo vnaprej izračunali maso disperzije, na osnovi želene 
debeline obloge, pričakovanega izkoristka oblaganja in števila tablet, ki smo jih oblagali. 
 
Načrtovanje količine disperzije za oblaganje tablet: 
 
Površina 1 bikonveksne okrogle tablete (enačba 2): 
𝑃1 4 𝜋 𝑣𝑘 𝑅 𝜋 𝑑𝑡𝑏𝑙 𝑣𝑝𝑙     (Enačba 2) 
vk - višina kapice, R - krivinski radij tablet, dtbl - premer tablete, vpl -višina plašča 
 
Količina tablet (enačba 3): 
𝑚 𝑛𝑒𝑜𝑏𝑙 𝑡𝑏𝑙 𝑉𝑏𝑜𝑏𝑛𝑎  𝜌 𝑛𝑎𝑠𝑖𝑝𝑛𝑎     (Enačba 3) 
m (neobl tbl) - masa (vseh) neobloženih tablet (zatehta tablet), Vbobna - dejanski volumen 
bobna (4,7L),  - polnitev bobna (12 % ali 8 %), ρ (nasipna) - nasipna gostota tablet 
 
Število tablet v seriji (Enačba 4): 
𝑁𝑡𝑏𝑙   
   
         (Enačba 4) 
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Ntbl - število tablet v seriji , m (neobl tbl) - masa neobloženih tablet v seriji, m1 (neobl tbl) 
- masa ene neobložene tablete 
 
Površino vseh tablet v seriji izračunamo iz površine ene tablete in števila tablet v 
seriji (Enačba 5): 
𝑃 𝑃1 𝑁𝑡𝑏𝑙         (Enačba 5) 
P - površina vseh tablet v seriji, P1 - površina ene tablete, Ntbl-število tablet (v seriji)  
 
Količina disperzije za oblaganje (Enačba 8): 
𝑉𝑜𝑏𝑙 𝑃 𝑑 𝑜𝑏𝑙          (Enačba 6) 
Vobl - volumen obloge, P - površina vseh tablet v seriji, d (obl)-želena debelina obloge 
𝑚 𝑠𝑢ℎ𝑒 𝑜𝑏𝑙 𝜌 𝑜𝑏𝑙𝑜𝑔𝑒 𝑉𝑜𝑏𝑙       (Enačba 7) 
m (suhe obl) - masa suhe obloge, ρ (obloge)-gostota obloge (1,272 g/cm^3), Vobl - volumen 
obloge 
𝑚 𝑑𝑖𝑠𝑝𝑒𝑟𝑧𝑖𝑗𝑒   
 ƞ č
     (Enačba 8) 
m (disperzije) - izračunana masa disperzije za oblaganje, m (suhe obl) - masa suhe obloge,  
W(suhih snovi) - delež suhih snovi v disperziji, ƞ (pričakovan) - pričakovan izkoristek 
procesa oblaganja (90%) 
3.3.3. Priprava	polimerne	disperzije	
Polimerno disperzijo smo pripravili po naslednji recepturi: 
PEG 6000  1,00 % 
Pharmacoat 606 8,00 % 
Tartrazin*  0,17-0,50 %  
Prečiščena voda ad 100 % 
*Količina razpršenega tartrazina na tableto je bila pri vseh poskusih enaka. 
 
Delež tartrazina smo prilagodili masi (debelini) obloge tako, da je bila pričakovana masa 
tartrazina v razpršeni disperziji na posamezno oblogo tablete vedno enaka.  
 
Polimerno disperzijo smo začeli pripravljati dan pred oblaganjem. Najprej smo v stekleno 
čašo z znano maso natehtali nekoliko manj od izračunane količine prečiščene vode. Nato 
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smo začeli mešati vsebino čaše s propelerskim mešalom s hitrostjo 300 obr./min. Na rob 
vrtinca, ki smo ga ustvarili z mešanjem (mešalo smo vpeli tik nad dnom čaše) smo dodali 
ves PEG in počakali da se je v 1-2 minutah raztopil. Nato smo postopoma, na rob vrtinca, 
dodajali HPMC. Z dodajanjem in raztapljanjem HPMC-ja je postajala disperzija vedno bolj 
viskozna. Hitrost mešanja smo višali tako, da smo ohranili vrtinec. Po dodatku vsega 
HPMC-ja smo mešali dokler se ves HPMC ni dispergiral oziroma še vsaj eno uro pri ~300 
obr./min. Po končanem mešanju smo pokrili čašo z aluminijasto folijo in pustili stati do 
naslednjega dne. Na analitski tehtnici smo natehtali tartrazin in ga kvantitativno prenesli v 
polimerno raztopino s prejšnjega dne pri hitrosti mešanja ~450 obr./min. Ko se je ves 
tartrazin raztopil, smo stehtali čašo z disperzijo in dodali manjkajočo prečiščeno vodo. Po 
dodatku prečiščene vode smo mešali disperzijo še vsaj 40 minut na 300 obr./min. Po 
končanem mešanju smo pustili disperzijo stati vsaj 40 minut tako, da ni bilo več zračnih 
mehurčkov v disperziji, ko smo začeli oblagati tablete. 
Pripravili smo približno 200 g disperzije več od izračunane mase, ker je potrebna določena 
količina disperzije, da napolnimo dovodno cevko do šobe. Poleg tega mora biti gladina 
disperzije tudi ob koncu razprševanja nekaj milimetrov nad dnom, da preprečimo prehod 
zraka v dovodno cevko. 
3.3.4. Gravimetrično	 vrednotenje	 vlage	 tablet	 pred	 in	 po	
oblaganju	ter	izračun	izkoristka	po	masni	bilanci	
 
Izgubo mase pri sušenju – ocena vsebnosti vlage smo merili z avtomatskim analizatorjem 
vlage (Buch-ijem/ tehtnico z grelno enoto). Tablete, ki smo jim merili vlago pred 
oblaganjem, smo vzeli iz iste PVC vrečke kot tiste, ki smo jih oblagali. Za meritev vlage (v 
tabletah) smo natehtali približno 10 g tablet, ki smo jih dali na nastavek v Buchi-ju tako, da 
so bile v eni plasti in čim bolj narazen. Vlago smo merili po programu: 105°C in 120 
minut. Na enak način smo po oblaganju tablet izmerili še vlago obloženih tablet. 
 
Izkoristek procesa oblaganja smo izračunali po enačbi (Enačba 9): 
 
ƞ
      
 š   
100%   (Enačba 9) 
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 ƞ - izkoristek procesa oblaganja, m (obl tbl) - skupna masa vseh obloženih tablet, LOD(po 
obl) – izguba mase pri sušenju obloženih tabletah, m (neobl tbl) - masa (vseh) neobloženih 
tablet (zatehta tablet), LOD(pred obl) - izguba mase pri sušenju tablet pred oblaganjem, m 
(razpršene disperzije) - masa/količina razpršene disperzije za oblaganje, W(suhih snovi) - 
delež suhih snovi v disperziji 
 
Delež suhih snovi v disperziji (Enačba 10): 
𝑊 𝑠𝑢ℎ𝑖ℎ 𝑠𝑛𝑜𝑣𝑖 𝑊 𝑝ℎ𝑎𝑟𝑚𝑎𝑐𝑜𝑎𝑡 𝑊 𝑃𝐸𝐺
𝑊 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛        (Enačba 10) 
W(suhih snovi) - delež suhih snovi v disperziji, W(pharmacoat) - delež HPMC-ja v 
disperziji, W(PEG) - delež PEG-a v disperziji, W(tartrazin) - delež tartrazina v disperziji, 
LOD(PEG) - delež vlage v PEG-u (izgube pri sušenju), LOD(HPMC) - delež vlage v 
HPMC-ju (izgube pri sušenju), LOD(tar) - delež vlage v tartrazinu (izgube pri sušenju) 
 
Izgubo mase pri sušenju - vlago PEG-a, pharmacoata in tartrazina smo določili tako, da 
smo na pladenj nanesli tanko plast snovi, kateri smo zmerili izgubo mase  pri sušenju po 
programu 15 minut in 85°C.  
3.3.5. Oblaganje	tablet	
 
Pred samim oblaganjem smo 15 minut segrevali perforiran boben z vhodnim zrakom, ki je 
imel 70 °C in pretok 37 m3/h. Hitrost vrtenja bobna je bila v tej predpripravljalni fazi 15 
obr./min. V boben smo nato prenesli natehtano količino tabletnih jeder. 
Oblagali smo v štirih fazah. V prvi smo tabletna jedra temperirali, v drugi razprševali, v 
tretji sušili in v zadnji četrti ohlajali. V prvi fazi-temperiranje smo segrevali tabletna jedra, 
Temperaturo vhodnega zraka smo nastavili na 65°C, pretok zraka na 37m3/h in hitrost 
vrtenja bobna na 10 obr./min. Čas procesa smo začeli meriti z začetkom faze temperiranja. 
V tem času (med segrevanjem tablet) smo nastavili črpalko za dovajanje disperzije tako, da 
je bil pretok disperzije približno 5 g/minuto. 2 minuti smo imeli prižgano črpalko, nato 
smo preračunali hitrost pretoka glede na zmanjšanje mase disperzije v čaši, ki smo jo imeli 
na tehtnici; če je prišlo do odstopanja od želene vrednosti smo spremenili hitrost črpalke in 
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ponovili merjenje. Poleg tega smo nastavili kot šobe. Med določanjem kota šobe smo 
začasno nastavili hitrost vrtenja in tlaka razprševanja na enake vrednosti kot smo jih 
kasneje uporabili med razprševanjem. Kot šobe pa smo določili tako, da smo usmerili šobo 
proti nasutju tablet tako, da je bila vdolbina, ki jo je povzročal zrak iz šobe na površini 
nasutja tablet, za približno 1/3 celotne dolžine nasutja pod vrhom nasutja. Pri poskusih, 
kjer smo spremenili samo čas oblaganja, smo ohranili kot šobe in preskočili ta korak. 
Tablete smo temperirali vsaj 10 minut oziroma do časa, ko je bila  Tizhodna vsaj 38°C. Po 
koncu temperiranja smo nastavili tlaka razprševanja, AA na 1,1 bar in PA na 0,7 bara. 
 
V drugi fazi - razprševanje (oblaganje) smo vklopili črpalko za dovajanje polimerne 
disperzije. Ko smo opazili, da prihaja disperzija iz šobe, smo ugasnili črpalko (približno 40 
s in 3 g disperzije je potrebno da se napolnijo cevke in kanal šobe) in tarirali tehtnico na 
kateri smo imeli čašo z disperzijo. Takoj za tem smo ponovno vklopili črpalko in začeli 
meriti čas razprševanja. Nastavitve tlaka AA (1,1 bar) in PA (0,7 bar), pretok zraka (37 
m3/h) in T vhodnega zraka (65°C) so bile pri vseh poskusih enake. Pri posameznih 
poskusih smo spreminjali: hitrost vrtenja in polnitev bobna, čas razprševanja in število 
mešalnih stopnic. Po končanem razprševanju, ko smo razpršili preračunano maso 
polimerne disperzije, smo ugasnili črpalko in si zabeležili čas razprševanja in maso 
razpršene disperzije. Ugasnili smo oba tlaka za razprševanje (AA in PA). 
 
V tretji fazi-sušenje smo 15 minut sušili tablete s pretokom zraka 37 m3/h. Temperatura 
vhodnega zraka je bila 70°C. Hitrost vrtenja bobna pa je bila 15 obr./min. 
 
V četrti (zadnji) fazi - hlajenje smo ugasnili grelec za vhodni zrak, s čimer je padla 
temperatura vhodnega zraka. Tablete smo ohlajali 10 minut s pretokom zraka 37 m3/h pri 
hitrosti (vrtenja) bobna 10 obr./min. 
 
Podatke o temperaturi izhodnega in vhodnega zraka, hitrosti vrtenja bobna, pretoku zraka 















1  406,9  121,92 12  16  10 
2  271,3  81,28 8  16  10 
3  406,9  121,92 12  21  10 
4  271,3  81,28 8  21  10 
5  406,9  121,92 12  26  10 
6  271,3  81,28 8  26  10 
7  406,9  243,84 12  16  10 
8  271,3  162,56 8  16  10 
9  406,9  243,84 12  21  10 
10  271,3  162,56 8  21  10 
11  406,9  243,84 12  26  10 
12  271,3  162,56 8  26  10 
13  406,9  365,76 12  16  10 
14  271,3  243,84 8  16  10 
15  406,9  365,76 12  21  10 
16  271,3  243,84 8  21  10 
17  406,9  365,76 12  26  10 
18  271,3  243,84 8  26  10 
19*  406,9  121,92 12  16  10 
20  406,9  121,92 12  16  5 
21  406,9  121,92 12  21  5 
22  406,9  121,92 12  26  5 
23  406,9  243,84 12  16  5 
24  406,9  243,84 12  21  5 
25  406,9  243,84 12  26  5 
26  406,9  365,76 12  16  5 
27  406,9  365,76 12  21  5 
28  406,9  365,76 12  26  5 
*oblaganje brez tartrazina;  
 
Vrednotenje stopnje obarvanosti oblagalnega bobna 
Po koncu procesa oblaganja smo vrednotili stopnjo obarvanosti bobna. S terminom 
»obarvanost bobna« smo označevali polimeren film, ki se je pri procesu oblaganja tvoril na 
površini perforiranega dela oblagalnega bobna. Površina na kateri se je tvoril film je bila 
rumene barve zaradi prisotnosti barvila (tartrazina) v polimerni disperziji za oblaganje. 
Količino polimerne disperzije, ki je tvorila polimeren film na perforiranem delu bobna, 
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smo vrednotili z dolžino vidno obarvane površine pod posamezno naključno izbrano 
mešalno stopnico. 
Dolžino obarvane površine vzdolž loka bobna pod mešalno stopnico smo merili na 
perforiranem delu bobna, kjer je bila ta najdaljša. Zaradi težke dostopnosti in ukrivljenosti 
bobna smo si pri merjenju dolžine obarvanega dela - površine pomagali s štetjem perforacij 




3.3.6. Gravimetrično	 določanje	 	 RSD‐ja	 količine	 obloge	 med	
tabletami	
 
Pred oblaganjem smo s permanentnim pisalom enoznačno označili 300 tabletnih jeder. 
Označene tablete smo posamezno stehtali na analitski tehtnici. Pri tehtanju smo pazili, da 
so bile tablete čim manj časa izpostavljene »zraku«, saj bi se lahko zračna vlaga 
»adsorbirala na tablete«, kar bi vplivalo na njihovo maso. Nato smo označena in stehtana 
tabletna jedra shranili v isti PVC vrečki kot ostala (neoznačena) tabletna jedra, ki smo jih 
kasneje uporabili pri oblaganju, da bi imele vse tablete pred oblaganjem enak LOD. 
Oblaganje in pripravo disperzije smo izvedli enako kot pri ostalih poskusih, le da nismo 
dodali tartrazina v polimerno disperzijo. Po oblaganju smo ločili označene tablete od 
neoznačenih tablet. Označene tablete smo, enako kot pred oblaganjem, posamično stehtali 





Masa obloge na eni tableti (Enačba 11): 
𝑚1 𝑜𝑏𝑙 𝑚1 𝑜𝑏𝑙 𝑡𝑏𝑙  𝑚1 𝑛𝑒𝑜𝑏𝑙 𝑡𝑏𝑙    
          (Enačba 11) 
m1 (obl)i - masa obloge na posamični tableti, m1 (obl tbl)i - masa posamične obložene 
tablete, LOD(po obl) - izguba mase pri sušenju za obložene tablete, m1 (neobl tbl)i - masa 
iste posamične neobložene tablete, LOD(pred obl) - izguba mase pri sušenju za  tablete 
pred oblaganjem 
 
Povprečna masa obloge na eni tableti (Enačba 12): 
𝑚
 
∑ 𝑚1 𝑜𝑏𝑙        (Enačba 12) 
mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti, n (vz) - število vzorcev (100 - 300), m1 (obl) 
- masa obloge na eni tableti 
 
SD količine obloge (Enačba 13): 
𝜎
 
∑ 𝑚1 𝑜𝑏𝑙 𝑚      (Enačba 13) 
σ - standardna deviacija mase obloge, n (vz)- število vzorcev (100 - 300), m1 (obl)i - masa 
obloge na posamični tableti, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti 
 
RSD količine obloge (Enačba 14): 
𝑅𝑆𝐷 100%        (Enačba 14) 
RSD - relativna standardna deviacija količine obloge med tabletami, σ - standardna 
deviacija količine obloge, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti 
3.3.7. Spektrofotometrična	analiza	tablet	
 
Priprava 45% m/m raztopine KOH 
Predhodno smo pripravili 45% (m/m) raztopino KOH. Raztopino KOH smo pripravili 
tako, da smo v bučko zatehtali izračunano maso prečiščene vode. Nato smo zatehtali še 
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KOH, ki je bil v obliki pelet in smo ga zato zatehtali na približek želene količine. Natehtan 
KOH smo postopoma prenesli v bučko. Med dodajanjem KOH smo bučko hladili pod 
močnim curkom vode in mešali, dokler se ni raztopil ves KOH.  
 
Priprava pufra 
Približno polovico steklene 5 L bučke smo napolnili s prečiščeno vodo. Z analitsko 
tehtnico smo natehtali KH2PO4 in ga kvantitativno prenesli v bučko. Nato smo vsebino 
bučke mešali toliko časa, da se je raztopil ves KH2PO4 in dopolnili bučko skoraj do oznake 
(za 5 L) ter še enkrat dobro premešali. Z dodajanjem 45%m/m raztopine KOH in s 
pomočjo pH elektrode smo uravnali pH na 6,5 (+-0,05). Na koncu smo bučko dopolnili do 
oznake s prečiščeno vodo in še enkrat dobro premešali vsebino. Pufer smo pripravili en 
dan vnaprej. 
 
Priprava umeritvene krivulje 
Najprej smo pripravili osnovno raztopino tartrazina, ki smo jo nato razredčili na 5 različnih 
koncentracij. Raztopinam z znano koncentracijo tartrazina smo izmerili absorbanco pri 427 
nm. Pri tej valovni dolžini je absorpcijski vrh tartrazina. Za ozadje smo uporabili pufer. Za 






























𝑐 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛𝑎 𝑣 𝑟𝑎𝑧𝑡𝑜𝑝𝑖𝑛𝑖
 
 
     (Enačba 15) 
c (tartrazina v raztopini) - koncentracija tartrazina v raztopini, k (tar) - koeficient 
umeritvene premice za tartrazin, A427 (tartrazin) - absorbanca tartrazina pri 427nm 
 
Priprava vzorcev in merjene absorbance 
100 obloženih tablet smo prenesli v steklene viale. V vsako vialo smo dali eno tableto. 
Nato smo k vsaki tableti, s (stekleno) polnilno pipeto, dodali 20 mL pufra in zaprli vsebnik 
z gumijastim zamaškom. Po 20 minutah smo vsebnik dobro pretresli. Pri tem smo bili 
pozorni, da je tableta razpadla (in ni ostala »prilepljena na dno« vsebnika). Po 1, 2 in treh 
urah smo ponovno pretresli steklene vsebnike. Po zadnjem stresanju smo prenesli vsebino 
viale v centrifugirke. Vzorce smo centrifugirali 15 minut pri 1500 rpm. S pomočjo 
avtomatske pipete smo iz »centrifugirke« prenesli približno 10 mL supernatanta v 
epruveto. Z vzorcem smo dvakrat sprali kiveto in nato z UV-VIS spektrofotometrom 
izmerili absorbanco vzorca pri 427 in 600nm. Za ozadje (»blank«) smo uporabili pufer. 
 
Sipanje svetlobe – vpliv ozadja na meritev absorbance 
Pri absorbcijskih spektrogramih smo opazili, da se spektri bistveno razlikujejo od tistih, ki 
smo jih imeli pri umeritveni krivulji oziroma tartrazinu raztopljenem v pufru. Razlikovali 
so se predvsem po bistveno višji absorbciji (vzorca) izven absorbcijskih vrhov tartrazina. 
Centrifugiran vzorec obložene tablete je bil videti bolj moten kot pri raztopini tartrazina v 
pufru (in ne samo rumen). Naša oprema ni omogočala večjega radialnega pospeška pri 
centrifugiranju, uporaba posameznih membranskih filtrov pa ni bila ekonomsko 
upravičena. S primerjavo spektrov smo ugotovili, da se dodatna absorbanca pri vzorcih 
najverjetneje pojavi zaradi sipanja svetlobe na trdih delcih - netopni delci sestavin 
obložene tablete (npr. magnezijev stearat). 
 
Sipanje svetlobe zaradi tabletnih jeder bi lahko uporabili že pri ozadju meritev (»blank«), 
vendar se izkaže, da sipanje svetlobe pri posameznih vzorcih zaradi tabletnega jedra ni 
vedno enako. Zato smo sipanje svetlobe vrednotili s pomočjo meritev absorbcije pri 600 
nm. Ker smo ugotovili , da je razmerje med sipanjem svetlobe pri 427 in 600 nm praktično 
konstantno pri več vzorcih (Preglednica II), smo lahko izmerjeno vrednost razmerja 
uporabili za izračun absorbance  tartrazina, t.j. iz meritev absorbance pri 427 in 600 nm. 
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Pristop predstavlja oceno vpliva ozadja za posamezen specifičen vzorec. Absorbanca 
tartrazina je v našem umeritvenem območju pri 600 nm  manjša od 0,001 in je pri tej 
valovni dolžini tako zanemarjiva v primerjavi z absorbanco tabletnega jedra (placebo 
tablete) zaradi sipanja svetlobe. Na tak način lahko za vsak vzorec posebej kompenziramo 
vpliv sipanja svetlobe pri 427 nm. 
 
Vzorce obloženih tablet brez tartrazina smo pripravili enako kot vzorce z obloženimi 
tabletami. Z UV-VIS spektometrom smo izmerili absorbance vzorcev pri 427 in 600 nm in 
izračunali razmerje A427/A600. Pri meritvi absorbanc pri 427 nm smo ugotovili, da je 
absorbanca obložene tablete brez tartazina ~0,05 oziroma ~10% absorbance tartrazina v 
vzorcu obloženih tablet. 




1  0,0476 0,0377 1,2644
2  0,0495 0,0390 1,2693
3  0,0544 0,0432 1,2598
4  0,0515 0,0410 1,2545
5  0,0517 0,0411 1,2578
6  0,0500 0,0397 1,2612
7  0,0537 0,0427 1,2578
8  0,0550 0,0438 1,2565
9  0,0544 0,0434 1,2527




Preglednica III: Koeficienti razmerij absorbanc kot posledica sipanja svetlobe za vzorce 









Absorbanca zaradi sipanja svetlobe pri 427nm (Enačba 16): 
𝐴427 𝑑𝑒𝑙𝑐𝑖 𝐴 600𝑛𝑚 𝐴 600𝑛𝑚 𝑘’   (Enačba 16) 
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A427 (delci) - absorbanca zaradi sipanja svetlobe pri 427nm, A(600nm) - absorbanca 
vzorca pri 600 nm, A(427 nm)/A(600 nm) = k' – razmerje absorbanc pri 427 nm in 600 nm 
 
Izračun absorbcije tartrazina v supernatantu obloženih tablet z upoštevanjem 
sipanja svetlobe (Enačba 17): 
𝐴427 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛 𝐴427 𝑣𝑧𝑜𝑟𝑒𝑐 𝐴427 𝑑𝑒𝑙𝑐𝑖     (Enačba 17) 
A427 (tartrazin) - absorbanca tartrazina pri 427nm s kompenzacijo sipanja svetlobe, 
A427(vzorec) - absorbanca supernatanta s tartrazinom obložene tablete  pri 427 nm, A427 
(delci) - absorbanca pri 427nm kot posledica sipanja svetlobe 
 
Koncentracija tartrazina (z upoštevanjem sipanja svetlobe je) v vzorcu je torej (Enačba 
18): 
𝑐 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛𝑎 𝑣 𝑣𝑧𝑜𝑟𝑐𝑢
 
    (Enačba 18) 
c (tartrazina v vzorcu) - koncentracija tartrazina v vzorcu obloženih tablet, A(427nm)-
absorbanca vzorca obloženih tablet pri 427 nm, A(600nm) - absorbanca pri 600 nm, k’ - 
razmerje absorbanc pri 427 nm in 600 nm za obložene tablete brez tartrazina, k (tar) - 
koeficient umeritvene premice za tartrazin v pufru 
 
Adsorbcija tartrazina na netopne delce tabletnega matriksa 
Poleg sipanja svetlobe na netopnih delcih tabletnega jedra se pri vzorcih pojavi tudi 
adsorbcija tartrazina na te iste delce. Del tartrazina iz obloge se po raztopitvi obloge in 
razpadu placebo tablete v pufru adsorbira na netopne delce (predvsem delce MCC). Zato 
smo kvantitativno ovrednotili adsorbcijo tartrazina. Za meritve adsorbcije tartrazina na 
netopne delce smo obložili tabletna jedra z oblogo brez tartrazina. Oblaganje smo izvedli 
enako kot pri ostalih poskusih s tartrazinom, le da v polimerno disperzijo nismo dodali 
tartrazina. Tablete smo obložili z enako debelimi oblogami kot ostale tablete obložene s 
tartrazinom. 
 
Pripravili smo 5 raztopin tartrazina v pufru (podobnih koncentracij kot za umeritveno 
krivuljo), katerim smo s pomočjo meritev absorbanc (in umeritvene krivulje) določili 
koncentracijo tartrazina. Vzorce obloženih tablet brez tartrazina smo pripravili enako kot 
vzorce obloženih tablet s tartrazinom, le da smo namesto pufra uporabili raztopino 
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tartrazina z znano koncentracijo. Z vsako od petih raztopin tartazina smo pripravili 10 
vzorcev z obloženimi tabletami brez tartrazina. Razen zamenjave pufra z raztopino 
tartrazina in obloženih tablet s tartrazinom s tistimi brez tartrazina je bila analiza vzorcev 
enaka kot pri analizi vzorcev obloženih tablet s tartrazinom. Na tak način smo želeli čim 
bolj posnemati analizo realnih vzorcev. S takšnim pristopom smo  točno vedeli koliko 
tartrazina je v posameznem pripravljenem vzorcu. Meritve smo izvedli za tablete obložene 
z 0,02 in 0,04 ter 0,06 mm debelo oblogo brez tartrazina. 
 
Masa adsorbiranega tartrazina (Enačba 19): 
𝑚 𝑎𝑑𝑠. 𝑡𝑎𝑟. 𝑉 𝑣𝑧 𝑐 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛𝑎 𝑣 𝑟𝑎𝑧𝑡𝑜𝑝𝑖𝑛𝑖 𝑐 𝑡𝑎𝑟𝑡𝑟𝑎𝑧𝑖𝑛𝑎 𝑣 𝑣𝑧𝑜𝑟𝑐𝑢   
          (Enačba 19) 
m (ads. tar.) - masa adsorbiranega tartrazina, V (vz)-volumen supernatanta (vzorca) 
(20mL), c (tartrazina v raztopini) - koncentracija tartrazina v predpripravljeni raztopini, 





Ugotovili smo, da absorbanca vzorca ni bila enaka absorbanci raztopine tartrazina (z 
upoštevanjem sipanja svetlobe placebo tablete). To razliko pripisujemo vezavi dela 










































ugotovili, da je ta vezava premo sorazmerna s koncentracijo tartrazina v raztopini. 
Ugotovili smo torej, da je konstanten delež tartrazine, ki se veže, ne pa enaka absolutna 
količina. Delež tartrazina, ki se je vezal na sestavine tabletnega jedra smo upoštevali pri 
izračunu točne mase tartrazina v vzorcu. 











Masa tartrazina v oblogi (Enačba 20): 
𝑚 𝑡𝑎𝑟 𝑜𝑏𝑙 𝑚 𝑎𝑑𝑠. 𝑡𝑎𝑟. 𝑚 𝑡𝑎𝑟 𝑠𝑢𝑝𝑒𝑟      (Enačba 20) 
m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi, m (ads. tar.) - masa adsorbiranega tartrazina, m (tar 
super) - masa tartrazina v supernatantu, ki je enak masi neadsorbiranega tartrazina 
 
Delež adsorbiranega tartrazina v vzorcu (Enačba 21): 
𝑊𝑎𝑑𝑠  . .
  
         (Enačba 21) 
Wads - delež adsorbiranega tartazina v vzorcu, m (ads. tar.) - masa adsorbiranega 
tartrazina, m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi 
 
Delež neadsorbinaega tartrazina v vzorcu (Enačba 22): 
𝑊𝑛𝑒𝑎𝑑𝑠   
  
        (Enačba 22) 
Wneads - delež neadsorbinaega tartrazina v vzorcu, m (tar super) - masa tartrazina v 
supernatantu - enaka masi neadsorbiranega tartrazina, m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi 
 
Koncentracija tartrazina v supernatantu (Enačba 23): 
𝑐 𝑡𝑎𝑟 𝑠𝑢𝑝𝑒𝑟   
 
       (Enačba 23) 
c (tar super) - koncentracija tartrazina v supernatantu, m (tar super) - masa tartrazina v 
supernatantu (masa neadsorbiranega tartrazina), V(super) - volumen supernatanta vzorca 
(20mL) 
 






       (Enačba 24) 
c(tar super) - koncentracija tartrazina v supernatantu, Wneads - delež neadsorbinaega 
tartrazina v vzorcu, m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi, V(super) - volumen supernatanta 
vzorca (20mL) 
 
Izračun mase obloge: 
Iz enačb 18 in 24 lahko izpeljemo enačbo za izračun mase tartrazina v oblogi (Enačba 25): 
𝑚 𝑡𝑎𝑟 𝑜𝑏𝑙  
 
     (Enačba 25) 
m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi ene tablete, A(427nm) - absorbanca vzorca pri 427 
nm, A(600nm) - absorbanca vzorca pri 600 nm, k’-razmerje absorbanc pri 427 nm in 600 
nm (A427/A600), k (tar) - koeficient umeritvene premice za tartrazin v pufru, V(super)-
volumen supernatanta vzorca (20mL), Wneads - delež neadsorbinaega tartrazina v vzorcu 
 
Masa obloge na eni tableti (Enačba 26): 
𝑚1 𝑜𝑏𝑙   
  
        (Enačba 26) 
m1 (obl) - masa obloge na eni tableti, m (tar obl) - masa tartrazina v oblogi ene tablete, W 
(tar obl) - delež tartrazina v suhi oblogi 
 
Iz enačb 25 in 26 sledi: 
𝑚1 𝑜𝑏𝑙  
   
     (Enačba 27) 
 
Izračun RSD količine obloge med tabletami 
 
Povprečna masa obloge (na eni tableti) (Enačba 28): 
𝑚
 
∑ 𝑚1 𝑜𝑏𝑙        (Enačba 28) 
mpovp - povprečna masa obloge (na eni tableti), n (vz)-število vzorcev (100), m1(obl)i - 
masa obloge na posamezni tableti 
 
Standardna deviacija mase obloge (Enačba 29): 
𝜎
 
∑ 𝑚1 𝑜𝑏𝑙 𝑚      (Enačba 29) 
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σ - standardna deviacija mase obloge, n (vz) - število vzorcev (100), m1 (obl)i - masa 
obloge na posamezni tableti, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti 
 
Relativna standardna deviacija količine obloge med tabletami (Enačba 30): 
𝑅𝑆𝐷 100%        (Enačba 30) 
RSD - relativna standardna deviacija količine obloge med tabletami, σ - standardna 
deviacija mase obloge, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti 
 
Izračun izkoristka procesa oblaganja iz spektrofotometričnih meritev 
Izkoristek procesa (Enačba 31): 
ƞ  
 š   
100%     (Enačba 31) 
ƞ - izkoristek procesa oblaganja, m (obl) - masa obloge skupaj na vseh tabletah, m 
(razpršene disperzije) - masa/količina razpršene disperzije za oblaganje, W(suhih snovi) - 
delež suhih snovi v disperziji za oblaganje 
 
Masa obloge na vseh tabletah izračunana iz spektrofotometričnih meritev (Enačba 32): 
𝑚 𝑜𝑏𝑙 𝑚 𝑁𝑡𝑏𝑙        (Enačba 32) 
m (obl) - masa obloge na vseh tabletah, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti, Ntbl -
število tablet v seriji 
 
Zapišemo lahko  (Enačba 33): 
ƞ
 š   
100%     (Enačba 33) 
 
ƞ - izkoristek procesa oblaganja, mpovp - povprečna masa obloge na eni tableti, m(razpršene 
disperzije) - količina razpršene disperzije za oblaganje, W(suhih snovi) - delež suhih snovi 





Da smo lahko določali vpliv izbranih procesnih parametrov na enakomernost (RSD) mase 
obloge med tabletami in na izkoristek procesa oblaganja tablet, smo izvedli 28 poskusov 
oblaganja tablet. V preglednicah V in VI so navedeni ključni rezultati poskusov oblaganja 
z disperzijo s tartrazinom ter obseg obarvanosti bobna kot posledica razredčenega toka 
tablet. 
Preglednica V: Rezultati izkoristka oblaganja (spektrofotometrična in gravimetrična 
metoda) in RSD-ja količine obloge med tabletami za poskuse oblaganj tablet z disperzijo s 
























1  16 12 24,11 10 0,1 7,31 93,7  96,7
2  16 8 16,03 10 0,2 9,77 89,8  90,5
3  21 12 24,49 10 0,1 8,60 93,8  92,0
4  21 8 16,03 10 0,2 8,22 89,8  89,9
5  26 12 24,53 10 0,1 7,91 95,6  91,0
6  26 8 16,06 10 0,1 7,43 88,9  87,0
7  16 12 48,12 10 0,1 5,90 96,9  97,0
8  16 8 32,77 10 0,2 7,36 91,2  87,9
9  21 12 48,02 10 0,1 5,86 96,5  97,5
10  21 8 32,11 10 0,2 5,61 91,8  89,3
11  26 12 48,39 10 0,1 4,80 96,8  94,7
12  26 8 32,22 10 0,1 5,20 89,0  87,8
13  16 12 72,51 10 0,1 4,72 96,3  93,8
14  16 8 48,52 10 0,2 5,75 91,4  90,5
15  21 12 72,62 10 0,1 4,96 96,1  95,1
16  21 8 48,65 10 0,2 5,04 91,1  88,4
17  26 12 72,34 10 0,1 3,90 95,5  94,5
18  26 8 48,27 10 0,1 3,73 89,8  86,8
20  16 12 24,36 5 0,3 7,94 95,2  90,2
21  21 12 24,30 5 0,2 7,85 94,5  92,2
22  26 12 24,05 5 0,1 7,18 91,9  84,5
23  16 12 48,55 5 0,3 5,60 93,8  91,9
24  21 12 48,12 5 0,2 5,62 95,2  90,0
25  26 12 48,84 5 0,1 4,93 92,7  89,2
26  16 12 72,91 5 0,3 4,39 94,9  92,8
27  21 12 72,83 5 0,2 4,17 95,8  91,9
28  26 12 73,06 5 0,1 4,12 92,2  89,5













Normiran rezultat – 
»število obarvanih 
perforacij « *  št. 
mešalnih stopnic/10 
1 1,8 1,8 
2 6,3 6,3 
3 2,5 2,5 
4 6,5 6,5 
5 3,8 3,8 
6 7,8 7,8
7 1,3 1,3 
8 5,5 5,5 
9 2,5 2,5 
10 7 7 
11 4 4 
12 7,5 7,5 
13 1,2 1,2 
14 5,8 5,8 
15 2 2 
16 7,8 7,8 
17 4 4 
18 8 8 
20 4 2 
21 7 3,5 
22 13 6,5 
23 3,5 1,8 
24 6,3 3,1 
25 11,3 5,6 
26 4 2 




Na slikah od 6 do 11 so v obliki eksperimentalnih površin prikazane odvisnosti izkoristka 
procesa oblaganja in RSD-ja količine obloge med tabletami v odvisnosti od časa oblaganja 
in hitrosti vrtenja bobna, in sicer za različne polnitve perforiranega bobna (12 % ali 8 %) in 




Slika 6: Diagram eksperimentalne površine izkoristka procesa oblaganja pri 12% polnitvi bobna in 10-ih 




Slika 7: Diagram eksperimentalne površine RSD količine obloge pri 12% polnitvi bobna in 10-ih mešalnih 




Slika 8: Diagram eksperimentalne površine RSD količine obloge pri 8% polnitvi bobna in 10-ih mešalnih 




Slika 9: Diagram eksperimentalne površine izkoristka procesa oblaganja pri 8% polnitvi bobna in 10-ih mešalnih 




Slika 10: Diagram eksperimentalne površine RSD količine obloge pri 12% polnitvi bobna in 5-ih mešalnih 




Slika 11: Diagram eksperimentalne površine izkoristka procesa oblaganja pri 12% polnitvi bobna in 5-ih 





5.1. Primerjava gravimetrične in spektrofotometrične metode za 
določevanje mase obloge 
Poleg same metodologije merjenja je glavna razlika med gravimetričnim in 
spektrofotometričnim načinom določevanja mase obloge količina, ki jo merimo. V primeru 
spektrofotometrične metode merimo vsebnost modelne učinkovine (tartrazina) in 
predpostavimo, da je sorazmerna z maso obloge. Pri gravimetrični metodi pa merimo 
razliko v masi obloženih in neobloženih tablet. Pri tem predpostavimo, da je razlika v masi 
enaka masi oblogi. Masa obloge bi bila večja od izmerjene razlike mase, če bi prišlo do 
izrazitega krušenja (abrazije, obrabe) tablet v fazi temperiranja. Za izračun mase obloge na 
posamezni tableti moramo tablete označiti in izmeriti posamezne  mase pred in po 
oblaganju. 
Z izjemo 19. poskusa, smo pri vseh naših poskusih za določevanje izkoristka procesa in 
RSD količine obloge uporabili spektrofotometrično metodo. Hkrati smo pri vseh poskusih 
za merjenje izkoristka procesa uporabili gravimetrično metodo. Za meritev RSD količine 
obloge smo uporabili gravimetrično metodo samo pri 19. poskusu. Pri vrednotenju vplivov 
procesnih parametrov na RSD količine obloge in izkoristek procesa oblaganja smo 
uporabili samo rezultate spektrofotmerične metode. Rezultate gravimetrične metode smo 
uporabili samo pri primerjavi metod. 
5.1.1. Primerjava gravimetrične in spektrofotometrične metode pri 
določevanju RSD količine obloge 
Pri določanju RSD obloge je ključna analiza velikega števila tablet (vzorcev), saj je ne 
glede na uporabljeno metodo, interval zaupanja rezultata RSD odvisen od števila 
analiziranih tablet. Interval zaupanja lahko zožimo le s povečanjem števila analiziranih 
tablet. Zato je pri analizi 100-ih tablet interval zaupanja enak za obe metode. Pri izračunu 
RSD količine obloge je pomembno, da je izmerjena masa obloge čim bolj točna in 
natančna.  
Pri določevanju RSD količine obloge je potrebno določiti maso obloge na posamezni 
tableti. Zato je potrebno pri gravimetrični metodi označiti tablete, da lahko izmerimo maso 
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tablete pred in po oblaganju. Iz izmerjene mase tablete pred in po oblaganju lahko 
izračunamo maso obloge na posamezni tableti. V preglednici VII so podani rezultati RSD 
količine obloge, izmerjeni po gravimetrični metodi (t.j. za 19. poskus oblaganja).  
Preglednica VII: Izračun RSD obloge po gravimetrični metodi z označevanjem tablet  
n (število tablet) 1-100 101-200 201-300 1-300 
Povprečna masa obloge (mg) 4,09 4,04 4,01 4,050 
SD obloge 0,307 0,364 0,293 0,323 
RSD obloge (%) 7,50 9,00 7,29 7,98 
Relativna napaka rsd obloge 
glede na referenco (%)a - 5,97 12,79 -8,60 / 
aprivzeli smo, da je rzultat RSD količine obloge na 300 tabletah bolj točen - referenčen 
Kot lahko vidimo v preglednici VII, se posamezni rezultati meritev RSD obloge med seboj 
precej razlikujejo. Za tablete 101-200 je rezultat RSD obloge sicer še znotraj intervala 
zaupanja za 100 tablet (od -12,2 % do +16,2 %), če predpostavimo, da je rezultat RSD 
obloge za vseh 300 tablet dovolj dober približek pravemu (točnemu) rezultatu (interval 
zaupanja pri 300 tabletah sicer še vedno od -7,4% do +8,7%). 
Za primerjavo rezultatov gravimetrične in spektrofotometrične metode lahko uporabimo 
rezultat 1. poskusa oblaganja. 1. poskus smo namreč izvedli z enakimi procesnimi 
parametri kot 19. poskus. Razlika med njima je bila le, da smo pri 1. poskusu uporabili 
polimerno disperzijo s tartrazinom, pri 19 pa brez. RSD količine obloge pri 1. poskusu  z 
uporabo spektrofotometrične metode je 7,31%, kar je primerljivo gravimetričnemu 
rezultatu tretjega sukcesivnega vzorca (201-300) pri 19. poskusu. Na podlagi naših 
rezultatov sklepamo, da bi se lahko za meritev RSD obloge uporabila tudi gravimetrična 
metoda. Za bolj natančno določitev ponovljivosti gravimetrične metode bi bili potrebni 
dodatni poskusi in meritve. 
5.1.2. Primerjava gravimetrične in spektrofotometrične metode pri 
določevanju izkoristka procesa 
Pri izračunu izkoristka oblaganja potrebujemo skupno maso obloge na vseh tabletah. Zato 
ne potrebujemo mase obloge na posamezni tableti tako kot pri izračunu RSD obloge. Pri 
gravimetrični metodi lahko izračunamo maso obloge iz razlike v masi tablet pred in po 
oblaganju. Pri spektrofotometrični metodi pa izračunamo skupno maso obloge iz 
povprečne mase obloge na posamezni tableti in celokupnega števila tablet v seriji. Pri tem 
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je potrebno poudariti, da za spektrofotmetrično merjenje izkoristka oblaganja ne bi bilo 
potrebno pripraviti tako velikega števila posameznih vzorcev kot pri merjenju RSD 
količine obloge. Za izračun povprečne mase obloge bi zadoščal en vzorec, pripravljen iz 
dovolj velikega števila obloženih tablet. Tako bi na primer dobili enako točen in natančen 
rezultat povprečne mase obloge, če bi namesto stotih vzorcev z eno obloženo tableto, 
pripravili in analizirali en sam vzorec s stotimi obloženimi tabletami. 
V preglednici V so podani izkoristki oblaganj po obeh metodah (za vse poskuse, razen 19.-
ega pri katerem nismo uporabili tartrazina). Glede na rezultat spektofotometrične metode 
smo izračunali relativno razliko med metodama. Izkoristek izračunan po gravimetrični 
metodi je v povprečju 2,27% nižji kot pri spektrofotometrični metodi. 
Osnovno težavo pri gravimetrični metodi določevanja izkoristka predstavlja obraba tablet v 
fazi temperiranja. Ta težava izhaja iz dejstva, da z gravimetrično metodo nismo mogli 
neposredno izmeriti povsem točne mase obloge. Izmerili smo lahko samo maso obloženih 
in neobloženih tablet pred in po oblaganju in s pomočjo meritev LOD predpostavili, da je 
razlika med njima v masi obloge. Masa neobloženih tablet se lahko v fazi temperiranja kot 
posledica obrabe zmanjša. Že majhna krušljivost neobloženih tablet lahko povzroči 
relativno veliko napako pri izračunu izkoristka, saj je celokupna masa tabletnih jeder 
bistveno večja od mase nanesene obloge. 
Razlika med izmerjenimi izkoristki procesa po eni in drugi metodi je neodvisna od  
debeline nanosa obloge. Do razlike med metodama pride pri spremembi števila mešalnih 
stopnic. Pri uporabi bobna z desetimi mešalnimi stopnicami je izkoristek oblaganja po 
gravimetrični metodi v povprečju 1,41% nižji kot po spektrofotometrični metodi. Pri 
uporabi bobna s petimi mešalnimi stopnicami pa je izkoristek oblaganja po gravimetrični 
metodi v povprečju 3,99% nižji kot po spektrofotometrični metodi. Do večjega odstopanja 
pri manjšem številu mešalnih stopnic najverjetneje pride zaradi povečanega zdrsa tablet ob 
preforirani steni bobna v fazi temperiranja. To je direktna posledica manjšega števila 
mešalnih stopnic, ki zdrs tablet ob steni preprečujejo. 
Glede na rezultate sklepamo, da je gravimetrična metoda določevanja izkoristka hitrejša in 
enostavnejša od spektrofotometrične metode, vendar je tudi manj točna. 
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5.2. Vpliv izbranih procesnih parametrov na izkoristek procesa 
oblaganja in variacijo količine obloge (RSD) 
Vpliv procesnih parametrov (časa oblaganja, hitrosti bobna in polnitve) na izkoristek 
procesa oblaganja in variacijo količino obloge (RSD) smo predstavili z eksperimentalnimi 
površinami na slikah od 6 do 11. 
Pri vrednotenju RSD količine obloge smo upoštevali, da lahko pride do nekaterih 
eksperimentalnih odstopanj zaradi širokega intervala zaupanja pri določevanju RSD 
količine obloge (od -12,2 % do +16,2 % relativno glede na rezultat). Pri vrednotenju RSD 
količine oblaganja in izkoristka procesa smo se osredotočili na iskanje »trendov« ne pa na 
odstopanja posameznih rezultatov. 
5.2.1. Vpliv časa oblaganja na RSD količine obloge in izkoristek procesa 
oblaganja 
Vpliv časa na RSD količine obloge je pri obeh polnitvah, obeh števil mešalnih stopnic in 
vseh treh časih oblaganja enak. Pri podaljšanju časa oblaganja iz najkrajšega na srednjega 
je opaziti večje znižanje  RSD količine obloge. Pri dodatnem podaljšanju časa oblaganja pa 
je znižanje RSD količine obloge občutno manjše. Rezultati so skladni s pričakovanji, da se 
RSD količine obloge znižuje nelinearno, obratno sorazmerno s korenom časa oblaganja. 
Čas oblaganja vpliva na izkoristek procesa, dokler znotraj bobna ni doseženo temperaturno 
ravnotežje in ravnotežje vlag. Po dosegu ravnotežnega stanja, dosežejo vrednosti izkoristka 
oblaganja plato. Čas oblaganja potreben za dosego platoja je odvisen od števila mešalnih 
stopnic, polnitve in hitrosti bobna. 
Vpliv časa oblaganja na izkoristek je največji pri višji (12%) polnitvi in uporabi bobna z 
10-imi mešalnimi stopnicami (Slika 6). Izkoristek oblaganja se poveča s podaljšanjem časa 
oblaganja pri vseh hitrosti bobna ter po 40-ih minutah oblaganja doseže plato, kar je 
skladno s tem, da je pri kratkih procesih oblaganja temperaturno ravnotežje in ravnotežje 
vlag doseženo relativno kasneje glede na celokupni čas oblaganja. 
Izkoristek oblaganja se poveča s podaljšanjem časa oblaganja tudi pri uporabi bobna z 10-
imi mešalnimi stopnicami pri nižji (8%) polnitvi bobna (Slika 9), vendar pri najvišji 
hitrosti vrtenja bobna povečanje s časom ni izrazito – vrednosti ne dosežejo platoja, kar je 
posledica tega, da pri nizki polnitvi in visoki hitrosti pride do razpotegnitve nasutja in 
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posledično do kritičnega stanjšanja nasutja tablet, kar vodi v zmanjšanje izkoristka kot 
posledica oblaganja bobna. Izkoristek oblaganja je presenetljivo neodvisen od časa 
oblaganja pri manjšem številu stopnic (5) in višji polnitvi (12%). 
5.2.2. Vpliv hitrosti vrtenja bobna na RSD količine obloge in izkoristek 
procesa oblaganja 
Pri višji polnitvi bobna (12%) in obeh številih mešalnih stopnic (5 in 10) je RSD količine 
obloge skoraj neodvisna od hitrosti vrtenja bobna, kar je verjetno posledica ne povsem 
zadostnega mešanja nasutja tablet po globini (Sliki 7 in 10). Pri nižji polnitvi (8%) in 
bobnu z 10 mešalnimi stopnicami (Slika 8) se RSD obloge zmanjšuje s povečanjem hitrosti 
vrtenja bobna, kar priča o večji učinkovitosti mešalnih stopnic pri nižji polnitvi bobna, 
vendar v povprečju vrednosti RSD niso nižje kot pri višji polnitvi. 
Izkoristek procesa oblaganja je pri nižjih hitrostih bobna neodvisen od hitrosti bobna. Pri 
višjih hitrostih bobna pa se lahko izkoristek oblaganja zniža s povišanjem hitrosti bobna. 
Pri višji polnitvi in 10-ih mešalnih stopnicah je izkoristek procesa neodvisen od hitrosti 
vrtenja bobna (Slika 6). Pri nižji polnitvi z 10-imi mešalnimi stopnicami se izkoristek 
procesa bistveno zniža pri največji hitrosti bobna (26 rpm) (Slika 9), kar je verjetno 
posledica večje učinkovitosti mešalnih stopnic in posledičnega dodatnega stanjšanja 
globine nasutja, povečanja obarvanosti bobna in abrazije tablet. Vpliv hitrosti bobna na 
izkoristek je največji v primeru 5-ih mešalnih stopnic in 12% polnitve (Slika 11). Pri 
najvišji hitrosti vrtenja bobna (26 rpm) je izkoristek procesa značilno nižji pri vseh treh 
časih oblaganja. Predvidoma je to posledica povečanega zdrsa in abrazije tablet ob steni 
bobna kot posledica manjšega števila mešalnih stopnic. 
5.2.3. Vpliv polnitve bobna na RSD količine obloge in izkoristek procesa 
oblaganja  
Pri poskusih smo uporabili 8 in 12% volumsko polnitev. Kar predstavlja 47 in 71% 
polnitev pri ocenjenem nazivnem volumnu bobna (0,8 L). Priporočena polnitev je 50-95% 
ocenjenega nazivnega volumna. Pri izbranih procesnih parametrih se je izkazalo, da je 12% 
polnitev največja smiselna polnitev, saj se je pri višjih polnitvah pojavilo izpadanje tablet 
iz bobna in kroženje tablet po prirobnici sprednjega dela bobna.  
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Višja polnitev (pri 10 in 5 mešalnih stopnicah – Sliki 7 in 10) v primerjavi z nižjo 
polnitvijo (10 mešalnih stopnic – Slika 8) znotraj preiskovanega eksperimentalnega 
področja presenetljivo ne pokaže višjih vrednosti RSD-ja količine obloge, kar nakazuje da 
je mešanje nasutja pri višji polnitvi tekom oblaganja še vedno ustrezno. 
Višja polnitev (pri 10 in 5 mešalnih stopnicah – Sliki 6 in 11) napram nižji polnitvi (10 
mešalnih stopnic – Slika 9) v preiskovanem eksperimentalnem področju daje v povprečju 
višje vrednosti izkoristka procesa oblaganja. 
5.3. Vrednotenje vpliva izbranih količin na enakomernost obloge - RSD 
mase obloge 
5.3.1. Primerjava eksperimentalnih rezultatov z matematičnim modelom 
Kljub temu, da v Uvodu predstavljen matematični model (Enačba 1) ni popoln in 
predpostavlja izpolnitev robnih pogojev,  je dobra osnova za proučevanje vpliva procesnih 
parametrov na RSD obloge. V nadaljevanju smo se posvetili iskanju razlik med 
matematičnim modelom in eksperimentalnimi rezultati ter iskanju vzrokov zanje. 
1.-model: Vpliv števila prehodov tablet skozi področje razprševanja na RSD količine 
obloge 
Vpliv procesnih parametrov na RSD količine obloge lahko vrednotimo s pomočjo enačbe 
1, s katero ocenimo število prehodov tablet skozi področje razprševanja. Ob pomanjkanju 
podatkov o hitrosti tablet skozi področje razprševanja lahko uporabimo hitrost bobna, saj je 
hitrost tablet funkcija v2/3, pri čemer je v – vrtilna frekvenca bobna. Širino razprševalnega 
področja smo nadomestili s konstanto, saj tekom procesov nismo spreminjali procesnih 
parametrov, ki so bistveni za širino področja razprševanja. Namesto števila tablet pa smo 
uporabili polnitev, saj je število tablet premosorazmerno z volumsko polnitvijo. Ključna 
prednost uporabe modela je, da lahko pri proučevanju posameznega procesnega parametra 
uporabimo vse poskuse hkrati. 
Slika 12 prikazuje odvisnost RSD obloge od inverzne vrednosti kvadratnega korena števila 
prehodov tablet skozi področje razprševanja, t.j. za vse poskuse (1-18 in 20-28), ki smo jim 




Slika 12: Odvisnost RSD količine obloge od inverzne vrednosti korena števila prehodov tablet skozi področje 
razprševanja 
Naklon regresijske premice iz diagrama lahko uporabimo za izračun modelnih vrednosti 
RSD količine obloge med tabletami. Modelne vrednosti RSD in izračun relativnega 
odstopa modela, glede na eksperimentalne podatke, smo prikazali v preglednici VIII. 
Kot lahko vidimo iz preglednice VIII so se vsi eksperimentalni rezultati relativno gledano 
razlikovali za manj kot 20% od rezultatov modela. Samo pri dveh je bila relativna razlika 
večja od 16,2% (zgornja meja intervala zaupanja pri n=100). Za ta rezultata lahko  
predvidevamo, da razlika ni posledica samo statistične napake. Pri 21-ih od 27-ih poskusov 
pa je bila razlika manjša od 10%. Povprečna relativna napaka napovedi modela glede na 
eksperimentalne vrednosti je 7,3%. Velika težava pri vrednotenju modela je ozko delovno 
območje oblagalnika, saj lahko polnitev, število mešalnih stopnic in hitrost bobna 
spreminjamo samo znotraj nekega območja. Tako so lahko pričakovane spremembe RSD 
obloge majhne v primerjavi s šumom vrednosti ključnih količin, ki vstopajo v model, kar 
otežuje analizo rezultatov. Poleg tega vidimo, da so bila največja odstopanja pri najnižji 
hitrosti vrtenja bobna, kar kaže na slabšo mešanje nasutja tablet. Nasprotno je za veljavnost 

















Preglednica VIII: Primerjava eksperimentalnih in modelnih vrednosti RSD količine obloge 
med tabletami, izračunanih s pomočjo koeficienta modela in ključnih količin (vrtilne 
















relativni odstop (%) 
modela glede na 
eksperimentalen 
rezultat 
1 16 24,1 12 7,31 8,68 18,8 
2 16 16,0 8 9,77 8,69 11,1 
3 21 24,5 12 8,60 7,87 8,5 
4 21 16,0 8 8,22 7,94 3,4 
5 26 24,5 12 7,91 7,33 7,3 
6 26 16,1 8 7,43 7,40 0,5 
7 16 48,1 12 5,90 6,14 4,1 
8 16 32,8 8 7,36 6,08 17,4 
9 21 48,0 12 5,86 5,62 4,1 
10 21 32,1 8 5,61 5,61 0,0 
11 26 48,4 12 4,80 5,22 8,8 
12 26 32,2 8 5,20 5,22 0,4 
13 16 72,5 12 4,72 5,00 5,9 
14 16 48,5 8 5,75 4,99 13,2 
15 21 72,6 12 4,96 4,57 7,8 
16 21 48,7 8 5,04 4,56 9,5 
17 26 72,3 12 3,90 4,27 9,5 
18 26 48,3 8 3,73 4,27 14,4 
20 16 24,4 12 7,94 8,63 8,7 
21 21 24,3 12 7,85 7,90 0,6 
22 26 24,1 12 7,18 7,40 3,1 
23 16 48,6 12 5,60 6,11 9,3 
24 21 48,1 12 5,62 5,61 0,1 
25 26 48,8 12 4,93 5,19 5,4 
26 16 72,9 12 4,39 4,99 13,7 
27 21 72,8 12 4,17 4,56 9,3 
28 26 73,1 12 4,12 4,25 3,1 
Povprečna relativna napaka pri določanju RSD z modelom (%): 7,3 
 
Po modelu je RSD obloge obratno sorazmeren s kvadratnim korenom časa oblaganja. 
Vpliv časa oblaganja na RSD smo vrednotili pri treh časih oblaganja. Če vzamemo za 
referenčni čas oblaganja čas potreben za nanos srednje debeline obloge bi se moral RSD, 
pri zmanjšanju časa oblaganja za 50%, povečati za 41,4%. Pri naših poskusih se je v 
povprečju povečal za 41,0%. Pri podaljšanju časa oblaganja za 50% model napoveduje 
zmanjšanje RSD za 18,4%. Pri naših poskusih pa se je RSD v povprečju zmanjšal za 
20,6%. Prikazano kaže na to, da so rezultati skladni z napovedjo modela. Do večjega 
odstopanja rezultatov poskusov od teoretičnih napovedi je prišlo samo pri dveh poskusih. 
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Pri zmanjšanju časa oblaganja za 50% pri 12% polnitvi in 10 mešalnih stopnicah, se je pri 
16 obr./min RSD povečal samo za 22,9%, pri 26 obr./min. pa kar za, kar je bistven odstop 
drugače od napovedanih 41,4%. Vzrok zanju pripisujemo kratkemu času oblaganja, pri 
katerem  je prišlo do izraza nepopolno mešanje. To potrjujejo tudi rezultati pri enakih 
pogojih pri podaljšanju časa oblaganja za 50%, ki so povsem skladni z modelom. Pri vseh 
ostalih poskusih pa je bila razlika med predvidenim in eksperimentalnim rezultatom 
manjša od 10% in jih lahko vsaj deloma pripišemo statistični negotovosti. 
Glede na model, polnitev bobna ne bi smela imeti vpliv na RSD količine obloge, saj bi se 
morala pri zmanjšanju polnitve izničiti vpliva zmanjšanja števila tablet in sorazmerno 
skrajšanega časa oblaganja. Pri naših poskusih, ki so se razlikovali samo po polnitvi in 
času potrebnem za nanos enake debeline obloge (na posamezno tableto), pa se je RSD 
količine obloge v povprečju relativno povečal za 7,9%, t.j. pri zmanjšanju polnitve z 12% 
na 8%. 
Poleg tega lahko  pri vrednotenju rezultatov modela vidimo, da sta polnitev in hitrost 
bobna med seboj močno povezana, zato ju moramo vrednotiti skupaj. Kot lahko vidimo iz 
Slike 12 in preglednice VIII se izmerjene in modelne vrednosti RSD količine obloge dobro 
skladajo pri srednji (21 rpm) in najvišji (26 rpm) hitrosti bobna za obe polnitvi, obe števili 
mešalnih stopnic in vse čase oblaganja (debeline obloge). Odstopanje izmerjenih od 
modelnih rezultatov pa lahko v veliki meri pripišemo pričakovani statistični negotovosti, 
t.j. širokem intervalu zaupanja pri izmerjenih rezultatih. Na osnovi rezultatov dobljenih s 
srednjo in visoko hitrostjo vrtenja bobna  lahko sklepamo, da polnitev bobna ne vpliva na 
RSD količine obloge, če zagotovimo zadostno mešanje tablet z dovolj veliko hitrostjo 
bobna. 
Ravno nasprotno lahko rečemo za rezultate pri 16 rpm. Tu se izmerjeni rezultati ne 
ujemajo dobro z modelnimi. Od šestih primerov, pri katerih se je modelna vrednost 
razlikovala za več kot 10% od izmerjene, je bilo kar pet takih primerov pri najnižji hitrosti 
bobna - 16 rpm. Nekoliko presenetljivo je, da v primerjavi z rezultati modela v dveh od teh 
petih primerov pride do nižjih, ne pa višjih, izmerjenih vrednosti RSD količine obloge. V 
obeh primerih je bila hitrost bobna 16 rpm in polnitev 12%. Poleg tega so pri teh pogojih 
(16 rpm in 12% polnitev ter obe števili mešalnih stopnic) tudi vsi ostali izmerjeni rezultati 




Še večja odstopanja modelnih od izmerjenih vrednosti so pri 16rpm in 8% polnitev (ob 
uporabi 10-ih mešalnih stopnic). Pri tej hitrosti in polnitvi so vsi trije izmerjeni rezultati 
RSD za več kot 10% višji od modelnih. V povprečju so višji kar za 13,9%. Iz teh 
rezultatov lahko sklepamo, da je mešanje tablet pri 16 rpm in 8% polnitvi nezadostno. 
Iz rezultatov lahko sklepamo, da je pri najnižji hitrosti vrtenja bobna mešanje tablet, s tem 
pa RSD obloge, odvisno od polnitve. Proti pričakovanjem je pri manjši polnitvi bobna 
mešanje tablet slabše kot pri večji polnitvi in ga lahko ocenimo kot nezadostnega. 
Ocena modela: 
Model na osnovi števila prehodov tablet skozi področje razprševanja ustrezno opiše vpliv 
polnitve, časa oblaganja in hitrosti bobna na RSD vrednosti količine obloga. Osnovni 
manko modela je, da upošteva samo »dogajanje« v področju razprševanja (število 
prehodov tablet skozi področje razprševanje). Ne popisuje pa vpliva polnitve in hitrosti 
bobna na mešanje tablet. Posledično so modelne in eksperimentalne vrednosti RSD obloge 
skladne samo pri dobrem oz. primerljivem mešanju tablet. 
S pomočjo modela ne moremo vnaprej predvideti pri katerih vrednostih polnitve, hitrosti 
bobna se bo pojavilo nezadostno mešanje tablet. Pri že izmerjenih rezultatih nam lahko 
model z določeno mero gotovosti pomaga identificirati pogoje pri katerih je prišlo do 
nezadostnega mešanja. 
Za razliko od hitrosti bobna in polnitve je vpliv časa oblaganja na RSD količine obloge 
neodvisen od mešanja tablet, saj se ta s časom oblaganja navadno ne spreminja. Posledično 
je RSD količine obloge obratno sorazmeren s časom oblaganja tudi ob procesnih pogojih, 
ko mešanje tablet ni zadostno. S tem se izkaže vpliv časa oblaganj na RSD količine obloge 
kot najbolj robusten del modela. Tudi pri nižji hitrosti bobna (16 rpm), kjer so bila največja 
odstopanja od modela, so bili rezultati RSD količine obloge obratno sorazmerni s korenom 
časa oblaganja. Model bi verjetno bil bolj natančen, če bi imeli izmerjene vrednosti hitrosti 





2. model: Vpliv števila obratov bobna na RSD količine obloge: 
Vpliv procesnih parametrov na RSD količine obloge lahko vrednotimo tudi s številom 
obratov bobna. Število obratov bobna je enako produktu hitrosti bobna in časa oblaganja. 
Ob ustreznem mešanju nasutja tablet število obratov bobna posredno, na bolj enostaven 
način popisuje število prehodov tablet skozi področje razprševanja. Poenostavljen model 
ne vključuje polnitve bobna in zato posledično ni veljaven v širšem območju polnitev. 
Slika 13 prikazuje odvisnost RSD količine obloge od inverzne vrednosti kvadratnega 
korena števila obratov bobna tekom procesa oblaganja za vse poskuse (1-18 in 20-28), ki 
smo jim spektrofotometrično določili RSD količine obloge. 
 
Slika 13: Odvisnost RSD količine obloge od inverzne vrednosti korena števila obratov bobna za vseh 27 
eksperimentov oblaganja s tartrazinom (v-hitrost vrtenja bobna, t-čas oblaganja) 
Pri tem modelu je ključen celokupni masni pretok tablet (skozi celoten čas oblaganja) v 
perifernem delu ob steni bobna navzgor, za razliko od prejšnjega modela kjer je bil ključen 
celokupni pretok tablet skozi področje razprševanja (~tok tablet navzdol). Zdi se, da je 
težava tega modela ta, da pri dobrem mešanju tablet preceni vpliv hitrosti bobna na RSD 
količine obloge. Vendar se je potrebno zavedati, da masni tok navzgor ob steni bobna ne 
more biti manjši od masnega toka tablet navzdol. Poleg hitrosti tablet igra pri oblaganju 
















plasti tablet bo prejelo oblogo ob enkratnem prehodu tablet skozi področje razprševanja. 
Tega aspekta neposredno ne opredeljuje nobeden od modelov. 
Preglednica IX: Primerjava eksperimentalnih in modelnih vrednosti RSD količine obloge 
med tabletami, izračunanih s pomočjo modela obratov bobna in ključnih količin (vrtilne 


















relativni odstop (%) 
modela glede na 
eksperimentalne 
vrednosti 
1 16 24,11 12 7,31 8,33 14,0 
2 16 16,03 8 9,77 10,22 4,6 
3 21 24,49 12 8,60 7,22 16,1 
4 21 16,03 8 8,22 8,92 8,5 
5 26 24,53 12 7,91 6,48 18,1 
6 26 16,06 8 7,43 8,01 7,7 
7 16 48,12 12 5,90 5,90 0,0 
8 16 32,77 8 7,36 7,15 2,9 
9 21 48,02 12 5,86 5,15 12,1 
10 21 32,11 8 5,61 6,30 12,3 
11 26 48,39 12 4,80 4,61 3,8 
12 26 32,22 8 5,20 5,65 8,7 
13 16 72,51 12 4,72 4,80 1,7 
14 16 48,52 8 5,75 5,87 2,1 
15 21 72,62 12 4,96 4,19 15,5 
16 21 48,65 8 5,04 5,12 1,6 
17 26 72,34 12 3,90 3,77 3,2 
18 26 48,27 8 3,73 4,62 23,9 
20 16 24,36 12 7,94 8,29 4,3 
21 21 24,30 12 7,85 7,24 7,7 
22 26 24,05 12 7,18 6,54 8,9 
23 16 48,55 12 5,60 5,87 4,9 
24 21 48,12 12 5,62 5,15 8,4 
25 26 48,84 12 4,93 4,59 6,8 
26 16 72,91 12 4,39 4,79 9,2 
27 21 72,83 12 4,17 4,18 0,2 
28 26 73,06 12 4,12 3,75 8,8 
Povprečna napaka pri določanju RSD z modelom: 8,0 
 
Pri tem modelu za razliko od prvega en modelni rezultat odstopa za več kot 20%. Skupaj s 
tem rezultatom pa odstopa 7 rezultatov (od 27-ih) za več kot 10%. Poleg tega je tudi 
povprečno odstopanje modelne vrednosti od izmerjene nekoliko večje (8,0%) in R2 
regresijske premice nižji, zato lahko rečemo, da ima ta model nekoliko slabšo napovedno 
moč RSD količine obloge kot prvi model. 
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Kljub temu pa se je ta model bolje izkazal pri nizkih hitrostih vrtenja bobna. Pri najnižji 
hitrosti bobna (16 rpm) je samo v enem primeru modelna vrednost odstopala za več kot 
10% od izmerjene. Poleg tega pa je tudi povprečno odstopanje modelnih vrednosti od 
izmerjenih pri nizkih obratih bobna samo 4,9% (v primerjavi s prvim modelom, kjer je bilo 
povprečno odstopanje v tem območju kar 11,3%). Glede na te rezultate lahko rečemo, da je 
ta model boljši od prvega pri nizke hitrosti bobna (v našem primeru 16 rpm), pri katerih se 
praviloma pojavi slabše mešanje tablet. Pri višjih hitrostih bobna so napovedi tega modela 
bistveno manj točne kot pri prvem modelu, kar govori v prid tezi, da je vpliv hitrosti 
vrtenja v imenovalcu precenjen. 
Manjši perforiran boben (0,8 L) se je v primerjavi s predhodno ovrednotenim večjim 
bobnom (1,6L) (26) izkazal kot bolj učinkovit pri zagotavljanju enakomernosti mase 
obloge med tabletami. Enaka obravnava rezultatov obeh študij učinkovitosti oblaganja 
tablet za model RSD = k/(t*v) pokaže namreč nižjo konstanto k v primeru manjšega 
bobna (k = 163,64) kot v primeru večjega bobna (k = 286,77).  
5.3.2. Vpliv števila mešalnih stopnic na RSD 
Pri poizkusih oblaganja smo v perforiranem bobnu uporabili 5 ali 10 mešalnih stopnic. Pri 
spremembi števila mešalnih stopnic, se lahko od modelnih parametrov procesa oblaganja, 
ki vplivajo na RSD, spremeni predvsem širina cone razprševanja zaradi morebitne 
spremembe razdalje med šobo in nasutjem in še hitrost tablet. Še bolj kot na te prametre, 
pa lahko število mešalnih stopnic vpliva na mešanje tablet, ki je nujno za doseg nizke 
vrednosti RSD količine obloge. Vpliv števila mešalnih stopnic na posamezne modlene 
parametre oblaganja je kompleksen in z vidika vrednosti RSD količine obloge lahko 
nasprotujoč. Za oceno vpliva števila mešalnih stopnic smo uporabili 1. model (Enačba 1) 
RSD količine obloge, da smo lahko na enem diagramu prikazali in uporabili rezultate, ki 
smo jih dobili pri različnih časih oblaganja in različnih hitrostih bobna, a ob uporabi 
različnega števila mešalnih stopnic. 
Slika 14 prikazuje odvisnost RSD obloge od števila prehodov tablet skozi področje 
razprševanja, ločeno za poskuse, ki smo jih izvedli s 5 in 10 mešalnimi stopnicami pri 12% 
polnitvi. Iz Slike 14 je razvidno, da sta smerna koeficienta obeh modelov za 5 in 10 
mešalnih stopnic primerljiva, kar dodatno potrjuje raztros eksperimentalnih podatkov za 
obe skupini. Na podlagi dobljenih rezultatov ne moremo trditi, da ima število mešalnih 
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stopnic ključen vpliv na RSD debeline obloge, kar dodatno potrjujeta eksperimentalni 
površin RSD količine obloge na slikah 7 in 10. Višji koeficient determinacije v primeru 5 
mešalnih stopnic sicer navaja k misli, da imamo opravka z bolj kontroliranim mešanjem. 
Opazovanja gibanja tablet pa so razkrila, da je gibanje nasutja v pri primeru 5 mešalnih 
stopnic bistveno bolj pulzirajoče. Vpliv pulzirajočega gibanja na RSD je težko ocenjevati. 
V primeru pulzirajočega gibanja je hitrost tablet skozi cono razprševanja manj 
enakomerna, vendar pa bi lahko bilo siceršnje mešanje tablet v tem primeru boljše. 
 
Slika 14: Odvisnost RSD količine obloge od števila mešalnih stopnic za različne pogoje oblaganja pri 12 % polnitvi 
bobna 
5.4. Vrednotenja vpliva izbranih količin na izkoristek procesa 
oblaganja 
5.4.1. Obarvanost oblagalnega bobna 
Obarvanost bobna (Slika 3) je zanimiva za opazovanje, saj nam poda določene informacije 
o procesu. Kvalitativno lahko opazimo, kje so se pojavljale izgube oblagalne raztopine, ki 
ni dosegla tablet. Z analizo stopnje obarvanosti bobna lahko ločimo izgube povezane s 
pojavom sušenjem z razprševanjem, ki je verjetno bolj izrazit v večjih bobnih, zaradi večje 
razdalje med nasutjem in šobo in s pojavom izgub povezanih z razprševanjem mimo tablet. 
Sprememba obarvanosti oblagalnega bobna je bila v našem setu poskusov še posebej 



























mogli kvantitativno vrednotiti obarvanosti bobna, saj je poleg velikosti površine 
pomembna tudi intenziteta obarvanosti. Predvsem slednjo je težko vrednotiti. 
Iz sistematičnih opazovanj obarvanosti bobna po oblaganju  smo na semikvantitativnem 
nivoju ugotovili, da so izgube pri poskusih z najvišjimi izkoristki v veliki meri posledica 
izgub s sušenjem z razprševanjem, saj je bila obarvanost bobna po oblaganju zelo majhna, 
medtem ko je bilo v primerih večjih procesnih izgubah to predvsem posledica razprševanja 
mimo tablet  (intenzivna obarvanosti bobna). 
Vpliv izbranih procesnih parametrov na obarvanost bobna je bil naslednji: 
 Polnitev: večja polnitev ne glede na ostale procesne parametre povzroči manjšo 
obarvanost bobna, 
 Hitrost vrtenja bobna: večja kot je hitrost bobna, večja je obarvanost, kar je 
najverjetneje tanjšega nasutja tablet pri višjih hitrostih, 
 Čas razprševanja: praktično ni vpliva na obarvanost bobna,  
 Število mešalnih stopnic: predvsem pri višjih hitrostih bobna je večje število 
mešalnih stopnic povzročilo manjšo obarvanost bobna 
Na obarvanost bobna vpliva tudi nastavitev kota razprševalne šobe, ki opredeljuje smer 
razprševanja. 
 
Slika 15 Odvisnost izkoristka oblaganja od obarvanosti bobna ovrednotenega preko nenormiranega števila 






























Na sliki 15 je prikazana odvisnost izkoristka oblaganja od obarvanosti bobna. Število 
»obarvanih pik« je enako številu perforacij bobna pod mešalno stopnico, ki so bile del 
področja izrazite obarvanosti. Število obarvanih pik je torej merilo obsega obarvanosti 
bobna. 
Ob predpostavki, da je bi obseg sušenja z razprševanjem zaradi termodinamske podobnosti 
procesov oblaganja primerljiv med vsemi poskusi oblaganja, nam  korelaciji na Sliki 15  
povesta, da je upad izkoristka  oblaganja veliko bolj izrazit, če pri procesu oblaganja 
uporabimo deset mešalnih stopnic namesto petih. Večje število mešalnih stopnic pri enaki 
polnitvi namreč pri isti hitrosti vrtenja bobna bolj razpotegne in stanjša nasutje tablet, t.j. 
zaradi večje frekvence interakcij z nasutjem tablet, kar dodatno onemogoča tudi zdrs tablet 
ob bobnu. Manjša debelina nasutja omogoča razprševanje na boben za posamezno stopnico 
ob njenem prehodu skozi področje razprševanja. Večje število takšnih dogodkov na 
časovno enoto pomeni večjo izgubo obloge z razprševanjem mimo tablet. Po drugi strani 
pa je z zmernimi obrati vrtenja bobna moč doseči tudi višje izkoristke oblaganja ravno v 
konfiguraciji z desetimi mešalnimi stopnicami, saj onemogočajo zdrs tablet ob bobnu. Zdrs 
tablet ob steni bobna (pulzirajoče gibanje tablet) je večji pri 5 mešalnih stopnicah, kar 
botruje abraziji obloge in posledičnim izgubam pri oblaganju 
5.4.2. Vpliv hitrosti vrtenja bobna na izkoristek oblaganja 
Hitrost vrtenja bobna naj ne bi imela neposrednega vpliva na izkoristek, vendar pa lahko 
vpliva na lastnosti procesa, ki imajo vpliv na izkoristek. Posledično ima hitrost vrtenja 
bobna predvsem posreden vpliv na izkoristek oblaganja. Hitrost vrtenja bobna vpliva na 
obliko nasutja tablet. Za izkoristek oblaganja je še posebej pomembna debelina nasutja 
tablet v področju razprševanja. Le-ta se kaže kot izpostavljenost bobna oziroma obarvanost 
bobna in mešalnih stopnic. Na splošno lahko rečemo, da vpliva hitrosti bobna predvsem na 
izpostavljenost bobna. Pri vrednotenju vpliva hitrosti na izkoristek smo predpostavili, da 
pri višji hitrosti ne pride hkrati do poškodb obloge. 
Glede na to, da se pri večji hitrosti »podaljša nasutje« tablet, je jasno, da je nanos tanjši, 
kar pomeni da bi moral biti izkoristek večji pri nižjih hitrostih. Pri rezultatih pa vidimo, da 
ni bilo vedno tako. Zaradi sprememb v obliki nasutja tablet se spremeni tudi razdalja med 
šobo in nasutjem, kar vpliva na sušenje z razprševanjem. 
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Na Sliki 16 vidimo, da ima hitrost vpliv na izkoristek. Vendar pa je ta vpliv kompleksen in 
ni pri vseh pogojih enak. Na splošno  lahko rečemo, da se izkoristek pri najvišji hitrosti 
vrtenja bobna zniža. 
 
Slika 16: Odvisnost izkoristka procesa od hitrosti vrtenja bobna za različne čase oblaganja – debeline obloge, 
polnitve bobna in število mešalnih stopnic 
 
Pri zmanjšanju hitrosti bobna za 24%  (iz 21 na 16 rpm) je sprememba izkoristka zelo 
majhna. V povprečju se zmanjša za 0,16%. Samo v enem primeru je bila razlika večja od 
1%. Pri zvišanju hitrost bobna za 24% (iz 21 na 26 rpm), pa je sprememba izkoristka večja. 
V povprečju se izkoristek oblaganja zmanjša za 1,45%. Glaven razlog za nižanje izkoristka 
oblaganja s povišanjem hitrosti vrtenja bobna je verjetno večja izpostavljenost bobna, saj 
smo opazili (Slika 17), da se je obarvanost bobna pri primerljivih poskusih oblaganja 
povečevala s hitrostjo vrtenja. Iz Slike 17 je hkrati razvidno, da ima hitrost oblaganja večji 
vpliv na obarvanost bobna in s tem na izkoristek pri manjšem številu mešalnih stopnic. Pri 
16 in 21 rpm je obarvanost bobna primerljiva pri večjem in manjšem številu mešalnih 
stopnic. Pri 26 rpm pa se obarvanost bobna pri različnem številu stopnic bistveno razlikuje. 
Vidimo tudi, da se obarvanost bobna bistveno  ne spreminja s časom oblaganja. Normirana 
obarvanost bobna pomeni, da smo pri oceni obarvanosti bobna poleg obsega obarvanosti 











































Slika 17: Odvisnost normirane obarvanosti bobna od hitrosti vrtenja pri različnih hitrostih vrtenja bobna, in sicer 
za različne polnitve bobna, število mešalnih stopnic in debeline obloge   
5.4.3. Vpliv polnitve bobna na izkoristek 
Izkoristek oblaganja je odvisen od volumske polnitve bobna oziroma števila tablet preko 
obarvanosti - izpostavljenosti bobna, ki je odvisna od debeline nasutja med oblaganjem 
tablet, s tem pa tudi od volumske polnitve bobna (Slika 17). Pri zmanjšanju polnitve smo 
opazili, da je prišlo do povečanja v površini in intenziteti obarvanosti mešalnih stopnic in 
bobna pod mešalnimi stopnicami. Ne glede na čas oblaganja in hitrost bobna je bilo vedno 
opaziti bistveno večjo obarvanost bobna v primeru manjše polnitve. Od debeline nasutja 
tablet je odvisna tudi razdalja med šobo in nasutjem tablet, če ne spreminjamo položaja 
šobe, kar lahko vpliva na delež sušenja z razprševanjem, vendar je v manjših bobnih efekt 
težko merljiv.  
V preglednici X smo med seboj primerjali poskuse oblaganj z desetimi mešalnimi 
stopnicami za različne polnitve bobna, pri katerih sta bili debelina obloge in hitrost bobna 
enaki. Med seboj smo primerjali rezultate izkoristka oblaganja in obarvanosti bobna 
(števila obarvanih perforacij stene bobna).  
Pri zmanjšanju polnitve bobna pride do večje izpostavljenosti bobna, kar se kaže kot večja 
obarvanost bobna po koncu oblaganja. To je verjetno tudi glaven razlog za povprečno 6% 









































Preglednica X: Vpliv polnitve bobna na izkoristek  oblaganja in obarvanost bobna – 












razmerje izkoristka med 8 in 12% 
polnitvijo ob primerljivih pogojih 
razlika v 
obarvanosti bobnaa
16 0,02 89,8 93,7 0,959 4,5 
21 0,02 89,8 93,8 0,958 4,0 
26 0,02 88,9 95,6 0,930 4,0 
16 0,04 91,2 96,9 0,941 4,3 
21 0,04 91,8 96,5 0,952 4,5 
26 0,04 89,0 96,8 0,920 3,5 
16 0,06 91,4 96,3 0,950 4,6 
21 0,06 91,1 96,1 0,947 5,8 
26 0,06 89,8 95,5 0,940 4,0 
Povprečno razmerje izkoristkov oblaganja 
in razlik s obarvanosti bobna med 8 in 12% 
polnitvijo: 
0,944 4,3 
arazlika v normirani obarvanosti bobna med 8 in 12% polnitvijo ob primerljivih pogojih 
Podatki v preglednici X kažejo, da so pri vseh časih oblaganja in hitrostih vrtenja bobna 
izkoristki procesa nižji pri manjši polnitvi. Izkoristek je pri 8% polnitvi za 4 do 8%, v 
povprečju 6%, manjši od izkoristkov oblaganja pri primerljivih poskusih pri 12% polnitvi. 
Rezultati so pričakovani, saj je izpostavljenost mešalnih stopnic in stene bobna pri manjši 
polnitvi večja. Z večjo izpostavljenostjo delov bobna se več disperzije za oblaganje razprši 
po delih bobna namesto po tabletah, posledično je izkoristek nižji. 
Iz rezultatov razmerij izkoristkov v preglednici X je razvidno, da je vpliv polnitve pri vseh 
debelinah obloge primerljiv. Čas oblaganja ne vliva na vpliv polnitve na izkoristek. To je 
tudi pričakovano, saj čas oblaganja (debelina obloge) ne vpliva na obliko nasutja tablet.  
Pri vplivu hitrosti vrtenja bobna na razmerje izkoristkov opazimo splošen trend upada 
razmerja med izkoristkoma obeh polnitev, ki je najbolj značilen pri prehodu iz srednje na 
največjo hitrost vrtenja bobna. Eden od možnih vzrokov je ta, da smo pri najvišji hitrosti 
imeli pri 8% polnitvi drugačen kot šobe kot pri 16 in 21rpm. Pri hitrosti bobna 26 rpm je 
bil kot šobe enak pri 8 in 12% polnitvi, pri 16 in 21 rpm pa je bil kot drugačen. Kot šobe je 
bil prilagojen, zaradi bistvene spremembe geometrije nasutja, pri čemer smo znotraj 
nasutja želeli ohraniti enako relativno pozicijo razprševanja. Možno je, da bi bilo razmerje 
izkoristkov pri vseh hitrostih enako, če bi s spremembo kota šobe pri vseh hitrostih bobna 
ohranili razdaljo med šobo in površino nasutja. Poleg tega se pri višji hitrosti nasutje tablet 




Razvoj metod vrednotenja in rezultati izvedenih poskusov filmskih oblaganj na 0,8 L 
perforiranem bobnu so pokazali: 
 Spektrofotometrična metoda se je v primerjavi z gravimetrično metod zaradi večje 
točnosti izkazala kot bolj primerna za analizo izkoristka procesa oblaganja tablet, v 
primeru vrednotenja RSD količine obloge med tabletami pa sta metodi primerljivi, 
a se zdi spektrofotometrična metoda bolj praktična in robustna za izvedbo. 
 Skladno z izsledki iz literature smo ugotovili, da je RSD količine obloge med 
tabletami obratno sorazmeren s korenom časa oblaganja. 
 Z zvišanjem hitrosti vrtenja bobna se RSD količine obloge zniža, a je vpliv značilen 
le pri nižji polnitvi, ko je vpliv mešalnih elementov na gibanje tablet večji. 
 RSD količine obloge je odvisen od volumske polnitve le, če ta vpliva na mešanje 
tablet. Kadar volumska polnitev ne vpliva na učinkovitost mešanja tablet, se RSD 
količina obloge zmanjša zniža s povečanjem polnitve  zaradi podaljšanja časa 
oblaganja. Prispevka učinkovitosti mešanja in podaljšanega časa oblaganja je pri 
vrednotenju vpliva na RSD količine obloge težko razklopiti.  
 Število mešalnih stopnic vpliva na RSD količine obloge, kadar pomembno vpliva  
na  učinkovitost mešanje tablet. Pri večji polnitvi bobna (12%) nismo opazili vpliva 
števila mešalnih stopnic na vrednosti RSD količine obloge. 
 Manjši perforiran boben (0,8 L) se je v primerjavi s predhodno ovrednotenim 
večjim bobnom (1,6L) (26) izkazal kot bolj učinkovit pri zagotavljanju 
enakomernosti mase obloge med tabletami, saj pri enakem številu obratov bobna 
izkazuje nižje RSD vrednosti količine obloge. 
 Izkoristek procesa je odvisen od temperature v oblagalnem bobnu. Slednja se v 
začetnem delu procesa, do dosege ravnotežnega stanja, spreminja, z njo pa tudi 
izkoristek procesa oblaganja. Pri najkrajših časih oblaganja smo opazili bistveno 
nižje izkoristke procesa oblaganja, a le pri uporabi 10 mešalnih stopnic. 
 Vpliv hitrosti vrtenja bobna, volumska polnitev bobna in število mešalnih stopnic 
na izkoristek procesa oblaganja se kaže predvsem kot njihov vpliv na tvorjenje 
polimernega filma na površini perforiranega bobna. Količina tvorjenega filma na 
površini bobna je odvisna predvsem od debeline nasutja tablet v področju 
razprševanja. Kadar je ta debelina nezadostna pride do tvorjenja polimernega filma 
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na mešalnih stopnicah in pod njimi (obarvanost stene bobna), s tem pa do izgub pri 
razprševanju in zmanjšanja izkoristka oblaganja. 
 Obarvanost površine bobna se poveča, z njo pa zmanjša izkoristek procesa pri 
zmanjšanju polnitve, povišanju hitrosti bobna in ob zmanjšanju števila mešalnih 
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